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本手引き改訂版にあたって 

本手引きは，2017 年に始まった日本病理学会主導の Japan Pathology Artificial Intelligence 

Diagnostics Project（JP-AID）に端を発し，そこで得られた知見から，病理診断支援 AI（artificial 

intelligence）に関わる開発者と利用者である病理医に適切な情報を提供し，相互理解を深め

ることを目的として策定が進められた。さらに，医療 AI で整備が遅れている倫理的・法的・

社会的問題（ethical, legal, and social issues; ELSI）についても情報を整理して提供することが

より有用と考え，法律に携わる専門家によってこの部分が厚く盛り込まれたが，初動から発

行まで時間がかかったため，特に個人情報保護領域において時代にそぐわない状況となっ

てしまった。そこで，この ELSI に関わる部分を中心に改訂を行い，ここに発表することと

した。また，（旧付録 1 の）諸外国の AI 開発事情については加筆困難なほど時代は進んで

おり，削除することとした。 

当初本手引きはガイドラインとして策定が進んでいた。しかしパブリックコメントでは，

開発に対しての規制が強いのではないかといったご意見をいただき，最終的に「手引き」と

して 2022 年 7 月に初版が発表されるにいたった。遅れること 11 月には 2023 年最大のトピ

ックとなる ChatGPT が発表された。コンピュータ科学に携わる関係者のみならず，一般人

が驚きとともに歓迎する一方，その取扱いについて危機感を抱くにいたり，国単位あるいは

国を超えてその安全性に関する共通規範を策定しなければならない状況になってきている。

病理診断領域において医療機器としての AI（software as a medical device; SaMD）はそこまで

の広がりを見せていないものの，本手引きが先進的であったことをふまえ，改めてご一読を

いただけるのを願うところである。 

一般社団法人 日本病理学会 

理事長  小田 義直 

病理診療ガイドライン委員会 委員長  金井 弥栄 

病理 AI ガイドライン策定ワーキンググループ 委員長  吉澤 明彦 

 

本手引き策定にあたって 

近年，さまざまな分野で AI（artificial intelligence）技術を駆使したソフトウェアやそれを

実装した機器が実用的に使用されるようになってきた。それらは医療分野でも急速に普及

し，画像診断に限っても，放射線画像や内視鏡画像の解析に商品化された AI が医療現場で

使用されるようになってきた。病理診断の分野でも今後の普及は想像に難くない。病理医あ

るいは他の医療人の間には，AI 技術が進歩すればやがては病理医が不要になるとの憶測も
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流れている。しかし，本会（日本病理学会）は，「人工知能 AI と病理医について」と題した

ステートメントを市民に向けてホームページに公開し，「病理診断も AI が行うので病理医

は必要がなくなる，と誤った情報が一部で流れています。日本病理学会では，将来病理医が

AI を使うことがあっても，AI は病理医にとってかわるものではないことをここに明確にし

ます。」と明言している。本手引きは，病理診断に有用な AI を開発し，また病理医が適切に

AI を使いこなすために必要な情報を提供することを目的に策定されたものである。 

具体的な経緯として，本手引き策定は 2017 年に始まった Japan Pathology Artificial 

Intelligence Diagnostics Project（JP-AID）事業に端を発している。すなわち，日本医療研究開

発機構（Japan Agency for Medical Research and Development; AMED）の研究開発事業として

日本病理学会は JP-AID 事業をスタートさせた。この事業では，病理デジタル画像の収集，

国立情報学研究所との AI 共同開発，そして開発された AI の地域病理ネットワークでの実

証，を展開してきたが，その活動の一環として AI 開発者および利用者に必要な情報をガイ

ドラインとしてまとめることとなった。JP-AID 事業での経過において，AI の診断精度に無

視できないレベルの施設間変動が明らかになったからである。それには複数の要因が考え

られるが，開発者と利用者である病理医に適切な情報を提供し，相互理解を深めることが上

記の問題の軽減に役立つと我々は考えた。さらに，AI 領域での整備が遅れている法制度，

倫理，社会的規範についても情報を整理して提供することがより有用と考え，それらを含め

た「ガイドライン」の策定が始まった。さらに，策定過程の最終段階において，「ガイドラ

イン」ではなく，「手引き」と題する方がより適切であると判断し，タイトルは変更された

（本文第 1章参照）。 

本書策定の意図は上述のごとく，病理医が AI を使いこなす際に必要な情報と，AI を開発

するのに有用な情報，とを提供することにある。これにより病理医の負担が軽減するととも

により質の高い病理診断が行われるようになることが期待される。 

 

一般社団法人 日本病理学会 

理事長  小田 義直 

病理診療ガイドライン委員会 委員長  金井 弥栄 

病理 AI ガイドライン策定ワーキンググループ 委員長  白石 泰三 
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第 1 章 序 章 

（PART 1: Introduction） 

 

病理診断学とは，形態学的・免疫学的・微生物学的・分子生物学的見地から病変と考えら

れる実際の組織や細胞の変化を観察し，病理学総論・各論の知識を用いてその変化の理由を

説明し，最終的に診断を確定させる学問である。病理医は医者として病理診断を行い，科学

者として疾病発生機序の解明に取り組んでいる。病理診断とは単に組織や細胞のサインや

パターンで安直に分類するものではなく，卓越した思考と洞察を要求されるきわめて高次

的な医行為である。 

AI は人間では智見できないような組織細胞所見を認識するかもしれないが，思考と洞察

を加えて病理診断ができるのは病理医だけである。日本病理学会では，将来病理医が AI を

使うことがあっても，AI は病理医にとって代わるものではないことを明確にしている。病

理診断支援 AI を活用して精度の高い病理診断を国民に届け，国民医療に貢献することの一

助として本手引きが作成された。 

 

1. 本手引きの目的 

2017 年 1 月 16 日に日本医療研究開発機構（Japan Agency for Medical Research and 

Development; AMED）の研究事業として「AI 等の利活用を見据えた病理組織デジタル画像

（P-WSI）の収集基盤整備と病理支援システム開発」が採択され，日本病理学会は Japan 

Pathology Artificial Intelligence Diagnostics Project（JP-AID）と名づけた。病理組織デジタル画

像（whole slide image; WSI）を参加施設より収集・集約し，続いて，国立情報学研究所（National 

Institute of Informatics; NII）・National Clinical Database（NCD）との共同作業で病理診断精度

管理ツール，病理診断支援ツールの開発を行った。2018 年 10 月 1 日からはこれを発展し，

新たな AMED 事業として「病理診断支援のための人工知能（病理診断支援 AI）開発と統合

的『AI 医療画像知』の創出」を開始した。 

医療 AI がアプリケーションとして使えるようになり始めているが，法整備や指針（ルー

ル）の制定がいまだ不十分で，使用者のみならず開発者にも混乱をまねいている。日本病理

学会では，JP-AID の活動の一環として AI 開発者および使用者（病理医）にとって病理診断

支援 AI の開発・選定・購入・利用に必要なルールをまとめることとなった。これにより，

病理診断支援 AI の標準化に資することを目指している。本稿では資料の提示が主体となっ

ており，具体性は必ずしも十分ではないが，今後適宜改訂し，上記の目的に沿った手引きの

提示を目指す。 
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2. 本手引きの対象 

対象は病理診断支援 AI の開発者と利用者である。当然ながら利用者には AI 技術・知識

に詳しくない病理医も含まれる。病理医以外の医師あるいは非医師が病理診断支援 AI を使

用することは推奨していない。 

本手引きでは医科と歯科を区別することなく両者を含めた記述となっている。単に「医師」

と記述されていても，「歯科医師」を含んでいることもあるので文脈において判断されたい。

「病理専門医」と「口腔病理専門医」についても同様である。ただし，医師・歯科医師とも

に法律的に扱える業務は定められており，その範囲内で AI に関わるべきであることは言う

までもない。 

また，「利用者」と「使用者」は，議論の便宜をはかり第 6章以外では同義として扱うこ

とにした。 

 

3. 対象とする AI 

病理診断支援 AI とは，胃生検標本などの組織診断支援を主体としているが，細胞分裂数

や腫瘍細胞の比率，免疫染色結果の判定，Ki-67陽性細胞など病理診断領域の業務に関連し，

病理医の負担軽減に資する病理画像解析アプリケーションも想定している。本手引きでは，

人間の知能に類似した機能を有する汎用的な「『強い』病理診断 AI」は想定しておらず，ま

た病理診断報告書の作成を支援するような自然言語処理（natural language processing; NLP）

アプリケーションは対象としていない（ただし，第 2章で NLP の開発と応用については論

じている）。 

 

4. 倫理的・法的・社会的問題 

病理診断支援 AI の開発，あるいは利用には様々な法律的あるいは倫理的な事項・制約が

からんでくるが，これらに関する法律あるいは倫理指針などは充分に整備されているとは

言えない状況である。生命倫理，個人情報保護，知的財産，医薬品医療機器等法（薬機法），

資格法，民事責任論について参考となる事項を第 6章で述べている。 

 

5. 医療機器承認等の問題 

病理診断支援 AI を臨床現場で使用するには，「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安

全性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器等法，薬機法とも略される）に基づいた法律

の承認あるいは認証を得るか，臨床研究として倫理審査を受ける必要がある。これは日本病

理学会としての見解であり，本学会のホームページ（https://www.pathology.or.jp/）にも掲載

されている。安全な医療を実施するために必要であるとともに，保険診療化するためにも必

https://www.pathology.or.jp/
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須である。放射線画像や内視鏡画像など，他の医用画像の診断支援 AI と同様である。詳し

くは第 4章および第 6章「医薬品医療機器等法」を参照されたい。 

 

6. 手引き作成プロセス 

まずは JP-AID の事業としてガイドライン素案が作成された。これを基に日本病理学会内

の AI ガイドライン策定ワーキンググループなどで，内容の検討や表現の統一，全体の整合

性の検討，および文献のレビューを行った。さらに，主として利益相反の観点から外部委員

による検証が行われた。このプロセスは日本医学会の診療ガイドライン（clinical practice 

guideline; CPG）策定マニュアルに準拠しており，日本病理学会 AI ガイドライン策定ワーキ

ンググループ委員および外部評価委員については日本病理学会利益相反委員会の審査を経

ている。その後，タイトルを「ガイドライン」とすることの是非が検討された。製造販売業

社への規制を目指したものではないことを明確にするため，タイトルは「手引き」と変更さ

れた。 

 

7. システマティックレビューについて 

一般的に診療用ガイドラインでは，科学性，包括性，透明性，不偏性の確保の必要性から

Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017 にそってシステマティックレビュー

（systematic review; SR）が行われている。一方，病理診断分野に限らず AI の技術を用いた

診断ないし診断補助アプリケーションの昨今の隆盛は，コンピュータサイエンス（computer 

science）あるいはコンピュータビジョン（computer vision）の世界がけん引してきた背景が

あり，その意味において医学的な見地から SR を行うことに限界がある。というのも，医学

研究における SR では，通常 PubMed/Medlineや医中誌Web，あるいは The Cochrane Library

といったデータベースにて文献検索を行うが，前述した学問領域では，Computer Vision and 

Pattern Recognition（CVPR），International Conference on Computer Vision（ICCV），European 

Conference on Computer Vision（ECCV）といった『カンファレンス』という発表媒体を通じ

て発表された研究成果が重要であること示されている。こういった『カンファレンス』で報

告される内容は技術や手法に主眼がおかれ，医療分野における SR に用いられる「一定の基

準で選定された」という精度の評価が難しい。また，こうした『カンファレンス』で発表さ

れなかった報告などは，査読を経ないアーカイブ報告とすることも多くあると言われ，「包

括的」にレビューすることを一層難しくさせている。 

以上，本「手引き」では SR は行わず，執筆にあたって付録に示す関連文献を参照するに

とどめることにした。 
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第 2 章 病理学における AI の定義 

（PART 2: Definition of Artificial Intelligence in Pathology） 

 

本章では，病理学における人工知能（artificial intelligence; AI）の役割を示す。病理診断分

野の AI を理解するために，まず病理診断と AI とを別々に定義し，次に病理診断学におけ

る AI の特殊性を示す。AI 技術は病理学だけでなく，医療分野全般に変革を起こす可能性が

高い。コンピュータに自主性を与えて人間の健康を守らせることに恐怖を感じる意見もあ

るが，医師が AI を使いこなすことで，患者の生活の質を大きく向上させる可能性を秘

めている。他分野に先駆けて，病理診断分野がまず「医師と AIの共生」の有用性を世

間に知らしめることになるだろう。 

 

病理学 

1. 病理診断 

病理学は基礎医学と臨床医学の両方の側面を併せ持つ唯一の医学分野であり，病理診断

には病変の同定や分類，病態生理の解析といった内容が包含されている。病理医は生検材

料，手術材料，剖検材料や剥離細胞，穿刺吸引細胞などから，病気の発生や進行について

様々な方法を応用して，その謎を解明してきた。したがって，病理部は様々なデータが蓄積

され保存されている部門でもある。 

検体が病理部に到着してから病理診断が主治医に返されるまでのすべての過程，すなわ

ち術前診断，肉眼所見，切出し，染色，病理診断がすべて記録されているのが病理診断情報

システム（laboratory information system; LIS）である。これは染色や検査などの追加指示にも

対応している。しかし，現状では病理組織標本の画像は LIS に保存されてないことが多い。

通常，LIS は他部門のシステムや病院全体の医療情報システムと連携されている。 

病理医はすべての医療情報を用いて最終診断を下すという重要な役割をもっており，病

理診断を支援する AI は優れていれば優れているほど，その利用価値は高い。また AI を学

習させる機能，利用する機能も LIS と接続されていなければ AI の本当の価値は見出せない

が，利用者が AI に追加学習（市販後学習）させることは医療機器承認時に大きな問題とな

る。 

 

2. デジタルパソロジー 

デジタルパソロジー（digital pathology; DP）とは，組織標本や細胞標本をデジタル化する

プロセスであり，またコンピュータを用いて標本画像を解析することでもある。この 20 年

で病理組織デジタル画像（whole slide image; WSI）スキャナーの開発が進んだ。本来の WSI
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の開発目的は，放射線科で行われているようにバーチャルスライドを用いてデジタル画像

だけで病理診断することと，病理画像を解析して病理医が判読できる以上の所見・診断を病

理医に提示することだったが，実際には WSI の利用は教育，研究，遠隔病理診断に限定さ

れていた。10 年ほど前から，WSI を用いた病理診断がガラススライドを用いた診断と同じ

レベルであることが報告されるようになった 1-5。米国病理医協会（College of American 

Pathologists; CAP）は 2013 年に WSI の臨床利用のための検証ガイドラインを発刊し 6，ヨー

ロッパ諸国では病理診断のための DP 利用を承認し，米国食品医薬品局（Food and Drug 

Administration; FDA）も 2017 年に WSI を用いた病理診断について承認した。このように，

急速に DP の有用性は増し，需要は拡大している。 

近年では，DP の導入による病理診断の効率化，院外コンサルテーションの利便性，コス

ト削減など，多くの利点が評価されている 7,8。種々の組織画像の WSI のビッグデータをバ

ンク化することでデータを効率的に計算分析することが可能となり，疾患に関する新たな

知見を得ることもできる。このように DPシステムを標準化して普及させていくことで，病

理医が効率的に働くことができるようになると同時に，AI システムを開発するための基盤

を整備することにもつながる。 

従来の光学顕微鏡から DP に移行するためには，3 つのステップ（WSI の作成，WSI の表

示，WSI の保存と管理）がある。WSI は，固定条件，染色品質，フォーカス，WSI スキャ

ナーのベンダ（製造元）の影響を受ける。WSI のファイル形式が異なる場合がある。リアル

タイムで画像を表示するためには，安定したインターネット接続とデータの高速転送技術

が必須だが，高解像度の画像はサイズの大きなファイルとなり，大容量のストレージシステ

ムが必要となるため，高性能仕様のコンピュータを組み込まなければならない。つまり，DP

のワークステーションとして使用されるコンピュータには適切なグラフィックスカードと

高性能なディスプレイが必要である。これらは将来に向けて解決すべき課題だが，DP を最

終的な病理診断に利用するためのガイドラインは確立されつつある 6,9-12。 

 

人工知能（AI） 

AI とは，1940 年代にアラン・チューリングにより提唱された概念で，「人間が行う認知や

判断といった機能を備えたコンピュータシステム」と一般的に考えられているが，実は明確

な定義は存在しない。昨今の AI ブームの主体は機械学習（machine learning; ML）だが，自

然言語処理（natural language processing; NLP），認知コンピューティング，統計学，データサ

イエンスなどの領域も含んでおり，互いに重複している部分もある【図１】。そして，エキ

スパートシステム，ロボット工学，社会知能など多岐にわたって応用されている。特に ML

は，急速なハードウェアの進歩と深層学習（deep learning; DL）の登場により，この 10 年間
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で飛躍的な進歩を遂げた。 

 

 

【図１】AI 関連技術の分類と相互関係（AI Venn Diagram） 

 

1. 機械学習 

ML は AI の一種で，人間がわざわざ個々のデータから特徴や傾向を抽出してプログラム

化しなくても，コンピュータにデータ構造を分析，解釈させることで自動的に学習，推論，

診断ができるため，アルゴリズムの設計やプログラミングが難しいタスクに応用されてい

る。ML は，データを活用してコンピュータに学習させることで様々な問題を解決すること

を目的としているが，その進歩はめざましく，いくつかのタスクでは人間よりも優れたパフ

ォーマンスを発揮できるようになった。現在では，ML は多くのアプリケーションに応用さ

れており，インテリジェントシステムのコアコンセプトとなっている。このように，ML は

大量のデータを解析するのに役立ち，生物学，物理学，医学に新しい知見をもたらすことが

できる。ML は教師あり学習，教師なし学習，強化学習に細分類される。 

 

1.1 教師あり学習 

教師あり学習は今日の AI研究の中心をなしており，多くのアプリケーションに応用され

ている。教師あり ML は，人間によってラベル付けされたデータを利用し，学習データにお

ける特定の入力変数／特徴量 (𝑥)を出力／ターゲット (𝑦)へマッピングすることによって

関数 (𝑓)を学習する（𝑦 = 𝑓(𝑥)）13。教師あり学習は分類や回帰分析に活用でき，学習によ

人工知能 

自然言語処理 機械学習 

データ 

ビッグデータ 

深層学習 

統計学 

予測分析 

ビジネスインテリ 
ジェンス 

質問応答 

認識コンピュー 
ティング 
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り機械は最終的にラベル付けした人間の回答を模倣する。したがって，学習済み AI の性能

はラベル付けした人間を超えることはない。一般的に使用される教師あり ML アルゴリズ

ムには，線形回帰，ロジスティック回帰，ナイーブベイズ，k 最近傍法，ランダムフォレス

ト法，サポートベクターマシン（support vector machine; SVM），ニューラルネットワークな

どがある。 

深層ニューラルネットワーク，つまり DL は，コンピュータビジョン，音声認識，NLP な

どのさまざまな分野で大きな成功を収めている。DL は大規模なデータセットを効率的に学

習し，特徴量の抽出を必要としないことで，非常に有用なアプリケーションへと成長する。

例えば，生物医学イメージングにおいて U-Net が一般的に広く利用されており，比較的少数

の画像からエンドツーエンドで学習ができる。電子顕微鏡連続画像（Z-stack）でのニューロ

ンのセグメンテーションに関する国際コンテスト The IEEE International Symposium on 

Biological Imaging（ISBI）において，U-Net は従来法よりも優れていた 14。また，U-Net は細

胞の検出や核のセグメンテーションを行うアプリケーションで広く使用されている 15。さ

らに，教師なし学習や強化学習に DL を使用する研究も現在進行している 16。ただし，他の

ML アルゴリズムと同様に DL にも難点があり，開発には大規模なラベル付き学習データ，

強力な演算装置が必要である。さらに，DL は本質的にブラックボックスである。したがっ

て，利用目的や入手可能なデータ資源に応じて，適切な ML アルゴリズムを検討する必要が

ある。 

 

1.2 教師なし学習 

教師なし学習では学習データにラベルがない。つまり，教師なし学習の目的は，ラベルの

ないイメージから隠された構造を説明できる関数を，クラスタリング，異常検出，次元削減

などによって推測することである。教師なし学習の一般的なアルゴリズムには，k 平均法，

主成分分析，ニューラルネットワーク（オートエンコーダー，敵対的生成ネットワーク

（generative adversarial network; GAN），ディープ・ビリーフ・ネットワークなど）が含まれ

る。多くの研究では，半教師あり学習や複数インスタンス学習など，教師あり学習と教師な

し学習を組み合わせて使用している。 

特に GAN は AI の分野で大いに期待されている。GAN は互いに競合する 2 つのニューラ

ルネットワークを同時に実装している。1 つ目はジェネレーターで，ネットワーク上の学習

データを元に合成データを生成する。2 つ目はディスクリミネーターで，生成された合成デ

ータと本来のデータの間の差異を識別する。GAN の目的は，これを繰り返すことで，ジェ

ネレータの生成するデータを本来のデータに限りなく近づけていくことである 17。GAN は，

病理画像解析の分野では，病理画像合成や染色転移について研究されている。教師なし学習
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は，コンテンツベース画像検索（content-based image retrieval; CBIR）や，ピクセル情報から

疾患の新しい特徴を識別する解析研究で広く用いられているが，病理学における教師なし

学習の適用については，次項で詳しく説明する。 

 

1.3 強化学習 

強化学習とは，エージェントが状態を観察し，報酬を最大化するような行動を探索するこ

とである。最もよく知られた例は，DeepMind が Atari ゲームをゼロからプレイすることを

学習し，最終的に人間よりも優れた成績を収めたことである。この方法は，医療分野ではあ

まり研究されていないが，応用できる可能性が非常に高い。 

 

2. AI と従来のデータ分析の邂逅 

従来の画像分類は，まず人間が特徴量を検出することで行われてきた。これは，ニューラ

ルネットワークが特徴量検出を自動化して各クラスの特徴を自動的に選択する DL モデル

とは対照的である 18。 

人間が特徴量を検出する従来の画像分析の方法では，限られたデータセットで，効率的に

問題を解決でき，しかも少ないコード行でプログラミングできる。従来のコンピュータビジ

ョン・アルゴリズムには，scale invariant feature transform(SIFT），speeded up robust features

（SURF），features from accelerated segment test（FAST），ハフ変換，幾何学的ハッシュなど

がある。SIFTや SURF などの特徴記述子は，通常 SVMや k 最近傍法などの従来の ML 分

類アルゴリズムと組み合わされて用いられる。SIFT のようなアルゴリズムや，単純色の閾

値処理，ピクセルカウントアルゴリズムなどはクラスに固有なスキルではなく一般的であ

り，どの画像に対しても同様に機能する。また従来の方法は，DL のブラックボックス化さ

れたアルゴリズムとは異なり，完全な透明性を備えている。つまり，作成したアルゴリズム

が他のデータセットを用いて一般化できるか否かの判断を行うことができるし，アルゴリ

ズムのどのパラメータがエラーを引き起こしているかをデバッグし，それを微調整してパ

フォーマンスを改善することも容易にできる。したがって，コンピュータに計算させたい特

徴量が既知の場合ならば，従来の画像分析手法の方が単純で計算量が少なく，ユーザにわか

りやすくフィードバックされる 18。 

従来の画像分析ツールを使用して成功している研究も数多く存在する。例えば，Wetzel ら

と Kallipolitis らは，従来の画像分析の手法を用いて，一般的なデジタル病理画像の CBIRシ

ステムを検討した。Bautista らは，画像の彩度と輝度の加重差から組織切片の伸展不良を検

出する簡便なアルゴリズムを設計した 19。また，各種のスライドスキャナーによってもたら

される組織学的画像の色調差異を効果的に標準化できることも示されている。さまざまな
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腫瘍での病理学的特徴の検出および分類も研究されている 20-22。最近の研究では，畳み込み

ニューラルネットワーク（convolutional neural network; CNN）と組み合わせて，特徴抽出（形

状，色，テクスチャなど）を使用して核分裂を検出できるようになった 23-25。従来の技術を

使用して，データセットを増強したり，DL を学習させるためのアノテーションを支援する

こともできる。実際，DL研究では最適化するために従来の画像分析ツールによる前処理が

行われている。 

 

病理学における AI 

病理学も AI も，異なる二つの分野がお互いを補完しあいながら，相互に発展している。

AI は十分に経験のある病理医なくして完成されない一方で，病理医は AI のように膨大なデ

ータを迅速に解析したり，新たな非線形関係を見つけたりすることはできない。しかしなが

ら，相互に補完しあえば両者はともに急激な成長を遂げ，臨床医学ならびに基礎医学のレベ

ルを劇的に進歩させ，疾病メカニズムの解明と治療法の開発を加速させる。以下では，病理

学における AI の初期段階と長期的なビジョンを示す。 

 

1. 重点タスク：分類，検出，セグメンテーション 

分類，検出，セグメンテーションは，病理医が組織から所見を拾い上げて病理診断をする

ための基本的なスキルであり，現在の AI 技術が真価を発揮する分野でもある。これには教

師あり学習が優れており，多くの DL アーキテクチャがオンライン上で公開されており，自

由に利用することができる（VGG16，InceptionV3 など）。データセットは The Cancer Genome 

Atlas（TCGA），Kaggle.com，UCI Machine Learning Repository などの Webサイトから容易に

入手することができる 26。また，TensorFlow や Scikit-learn などの ML 用に最適化された機

能を備えたオープンソースライブラリにより，ML アプリケーションの開発は容易になった。

さらに，Google Cloud Platformや Amazon Web Service などのクラウドコンピューティングサ

ービスにより，ニューラルネットワークの学習というコストの高いタスクを，仮想コンピュ

ータをレンタルして実行できるようになっている。 

AI による分類，検出，セグメンテーションは，多くの臓器で試みられている 27,28。これら

3 つのスキルは互いに密接に関係しており，従来の画像分析の手法と組み合わせて開発され

ることが多い。病変の良悪性や組織学的分化度を分類しているものがあり，また乳癌のリン

パ節転移を検出する取り組みはオープンコンペティションである CAMELYON で報告され

た 29,30。Litjens らは，デジタル H.E.画像の上にヒートマップを重ねて，癌細胞の場所を表示

させる機能を搭載した 31。さらには予後予測にも応用でき，Lewis Jr.らはランダムフォレス

ト法を用いて中咽頭扁平上皮癌の再発可能性に基づいた分類を行った 32。 
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Falk らは，細胞を検出してセグメンテーションを行いやすくするための事前学習済みモ

デルを組み込んで，数例のアノテーション済み症例を用いて U-Net に新しいタスクを処理

させることができる ImageJ（汎用画像処理ソフトウェア）用プラグインを発表している 33。

DL による核分裂像の検出は，2014 年の Mitos-Atypia のグランドチャレンジなどの国際競争

によって開発が始まっている。また，検出，セグメンテーションスキルを用いて，分子病理

学的検査に最適な領域を組織標本内で見つける手法も研究されている。Hamilton らは，H.E.

組織染色標本の解析とアノテーションを自動化し，腫瘍の境界を特定して腫瘍細胞の細胞

量と含有割合を正確に測定した 34。 

免疫組織化学（immunohistochemistry; IHC）における AI も研究されている。陽性細胞を数

えたり染色結果を判定したりするのは主観的な作業で，病理医の負担になっている。Chen

らは，IHC画像から陽性細胞を自動検出するための CNN を用いた手法を提案している。 

AI が教師あり学習から得られる組織所見は，鑑別診断支援システムによって一次スクリ

ーニングとして報告されるだろう。これらの所見は病理診断やスクリーニングに利用でき

る。しかし，理想的な AI-in-Pathology環境を構築するためには，AI は病理医からのフィー

ドバックを受け，さらに学習を重ねていく必要がある。AI による分類と検出は非常に正確

になってきているがいまだ完全ではないため，AI は継続的に学習を行い，フィードバック

を受ける必要がある。病理医と AI が協調していくことが将来重要になるだろう。 

 

2. 包括的なタスク 

AI による分類では，そのほとんどが WSI を複数のパッチに分けており，最終的にすべて

のパッチの解析結果を総合して出力している。これにより精度は向上するが，WSI 全体に

わたって無数のパッチごとの解析を実行するのではコストがかかる。人間による通常の病

理診断では，病理医が WSI 内の隅々まで検鏡して診断に必要な領域を特定し，そこから得

られた情報を総合して，がんの有無を診断している。BenTaieb らと Xu らは，乳癌を診断す

るために，WSI の最も情報のある領域に選択的に注視して分類するための注視機構

（recurrent attention）を提案した。Qaiser と Rajpoot らは逐次型学習による HER2 の IHC染

色判定をモデル化したが，そこではディープニューラルネットワーク全体が深層強化学習

フレームワークの下で学習された方策勾配法（policy gradient）によって最適化されている。

診断に最適な領域を選択する機構を実装することで AI のパラメータ数を減らし，判定にか

かる時間を短縮することができる。 

NLP は，コンピュータが自然言語を理解および生成する方法を研究する AI の領域であ

る。病理医は病理診断報告書を作成するためにカルテを閲覧するが，そこから診断に必要な

患者情報を抽出するには時間がかかる。Yala らは腫瘍に関連する特性情報を抽出するため
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の MLモデルを作成し，病理診断報告書のデータベースの大規模構築が可能になった。デー

タベースは，対象となる特性を有する患者のコホートを識別するために利用できる。自然景

色の画像に対する説明を生成する NLP に触発されて，Zhang らは，病理医が行うように，

注視機構に基づく（attention-based）病理診断の記載や有所見部分の組織マッピングを自動化

する仕組みを提案している。これによって，病理医が作成する病理診断報告書に類似するレ

ポートを作成できる 35,36。これらは患者の診療録に応用できる NLP としてはまだ開発初期

のもので，将来的には，AI は病理画像を解析して診断文を生成するだけでなく，診療録や

放射線医療画像をも参照し，病理医が作成するような統合的な病理診断報告書を作成でき

るように開発を進めなければならない。 

 

3. バーチャル染色と CBIR 

教師なし学習は，教師あり学習と比較してあまり研究されていない。しかし，GANやオ

ートエンコーディングなどの DL アルゴリズムは非常に優れた結果を残している。前述のよ

うに，Shaban らは染色時の色のばらつきを標準化するために GAN を使うことを提案してお

り，特にスライドが古く退色している場合に利用できる。Lahiani らは GAN を用いて，Ki-

67/CD8 の IHC画像からまったく別の fibroblast activation protein/cytokeratin の IHC画像を仮

想的に生成した。近年では，少数のラベル付きデータをオーグメンテーション（data 

augumentation）するために，GAN を用いた domain-specific transformation による学習法が提

案された。例えば，GAN を活用して少数の学習データセットでもその限界を克服して，画

像処理によって PD-L1 発現をスコア付けした研究がある 37,38。Xu らは，H.E.染色の WSI を，

サイトケラチン 18 と 19 に対する IHC の仮想画像に変換するための，GAN を応用した新し

いアプローチを提案した。 

CBIR は，ユーザから与えられたクエリ画像に類似する画像を検索する。それは正確であ

るのみならず，複数のユーザがクエリを実行する場合でも高速に処理できることが求めら

れる。したがって，主成分分析や近似最近傍探索（kd 木探索やハッシュ法など）など，画

像特徴の次元削減のための様々な手法が検索の高速化に利用されている 39。また，CBIR は

従来の特徴記述子と組み合わせて応用されている。例えば，Vanegas らは，オートエンコー

ダニューラルネットワークと従来の Bag-of-Feature 表現を組み合わせており，画像パッチは

従来の記述子（SIFT，SURF など）を使用して表現される。Komura らは，近似最近傍探索

法と組み合わせて，画像特徴を事前学習した CNN を用いて深層テクスチャ表現を計算させ

た 40。このような DL 技術を用いたアプローチは様々な研究者の間で検討されており 41，特

に教育目的や希少症例を診断する目的で利用できる。 
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4. オミックスとサブビジョン 

歴史的に，腫瘍や感染症などの疾患に関する重要な知見は，病理医が病理標本を注意深く

観察することによって明らかにされてきた。すなわち，病理学の重要な使命に，がんの形態

学的特徴と臨床的挙動の関係を明らかにすることがある 40。DP を使用することで，様々な

データ（検査，放射線，組織学など）間の関係を分析して，新しい臨床・病理学的関係を見

つけることができる。Yu らは，ステージⅠの肺腺癌患者の組織スライドから複数の特徴を抽

出し，患者の予後を予測する ML を開発した 42。さらに，遺伝子変異と病理組織学的形態と

の新たな相関関係も発見した。Beck らは MLモデルを使用して，腫瘍間質組織が乳癌の予

後と相関していることを明らかにした 43。他にも病理組織学的形態と体細胞変異や予後 44，

化学療法感受性 45 との相関関係を見出した ML モデルがある。これらは，病理医が顕微鏡

観察時に気づかなかった新しいパターンを AI が見つけることができる可能性を示してお

り，その結果として疾患発生のメカニズムの理解が深まり，より良い個別化医療を提供する

ことができる。Zhu らは，がんの予後予測に DL を使用した論文のレビューを行っており，

入力データには病理標本，診療録，放射線画像，分子病理学的解析結果が含まれていた 46。 

また，AI は腫瘍のゲノミクスや個別化医療の分野にも進出してきている。The Cancer 

Genome Atlas（TCGA）プロジェクトでは，次世代シーケンシング（next generation sequencing; 

NGS）を駆使して新規発がんメカニズムの解明と患者の層別化を促進してきた。これによっ

て，がん種横断的に機能的関連性から発がんメカニズムを解明することが可能になった 47。

他にも，ML を利用して腫瘍を分類し，pathogenetic なゲノム点変異情報や臨床症状に関す

る研究が行われている 48。AI はリキッドバイオプシーやゲノム薬理学の分野にも貢献して

おり，がんのスクリーニングやモニタリング技術を進歩させ，患者の生命予後を改善してい

る 49−51。さらに，AI は CRISPR によるゲノム編集や創薬などの分野でもすでに重要な役割

を果たしている 52,53。分子生物学・ゲノム医学の AI が精密医療（precision medicine）の未来

を形作ることは，もはや疑いようがない。 

 

5. ブラックボックスの開梱 

現代の ML，特に DL は「ブラックボックス」であると批判されている。入力情報と解析

結果のみからしかボックスの内部を推測することができないからである。しかし AI研究者

たちは，DL がどのようにしてこんなに高精度で実行できるか，その謎を解くべくこのボッ

クスの解析に取り組んでいる。ブラックボックス効果は DL の欠点ではあるが，私たちが AI

から学ぶ良い機会でもある。CNN のフィルタからの出力を可視化することは，ニューラル

ユニットに隠された視覚パターンを探索する最も直接的な方法であり，画像ベースの診断

の解釈において広く利用されている 54。例えば，t 分布型確率的近傍埋め込み法（t-distributed 



 13 

stochastic neighbor embedding; t-SNE）を使用して，CNN の層から出力された高次元の特徴量

を二次元上に可視化することにより，その層での入力画像の分布を知ることができる 55,56。

また，gradient-weighted class activation mapping（Grad-CAM）を利用して AI がどこに着目し

て推論しているか可視化する方法も提唱されている。これらの研究では CNN が主に，核所

見，間質所見，細胞密度などに注目して推論していることがわかった。つまり，AI と病理

医で良性病変と悪性腫瘍を区別するために注目する特徴が一致していることを示している。

しかし，AI はさまざまな特徴を抽出して画像を高精度で分類できることから，人間が見落

としている新しい特徴を見つけるかもしれないし，あるいは無関係な背景ノイズ等を推論

の根拠としているかもしれない。AI がどのように分類するのかを私たち人間がきちんと理

解しておく必要がある。 

 

6. モバイルアプリ 

DP を行うためのハードウェアは依然として非常に高価であり，開発途上国では AI を病

理診断に実装したりテレパソロジーを実施したりすることは，DP が普及するまでは当面困

難である。テレパソロジーを行なったり簡易カメラを介して病理画像を分析したりするた

めに，携帯電話やスマートフォンで AI を活用する方法が模索されている 57。AI は CNN を

用いて学習をコンピュータで行い，最終的な解析結果はアプリケーションを介してモバイ

ルデバイスに転送することができる。顕微鏡の接眼レンズにモバイルデバイスを装着すれ

ば，アプリケーションはカメラを通して入力された画像に基づいて鑑別診断をリアルタイ

ムで報告する。例えば，Oliveira らは，マラリア患者の血液塗抹標本からマラリア原虫を検

出するアプリケーションを開発した 58。Komura らは，クエリ画像を送信すると画像検索結

果が表示される CBIR モバイルアプリケーションを作成した 40。最近のスマートフォンは，

AI アルゴリズムを実行できるように設計されている。スマートフォンで AI を学習するのは

最適ではないが，学習されたニューラルネットワークを実行して学習したタスクを実行す

ることができる。近い将来，病理医はポケットサイズの便利な AIシステムを手に入れるか

もしれない。 

 

病理自動化評価基準 

病理診断支援 AI に関して，その開発や使用，法的規制を論じるにあたり，【表１】のよう

な病理自動化評価基準を考え，Level 0〜Level 5 の 6段階に分類する。Level 0～2 は診断「支

援」機能であり，病理自動化 Level 2以下の自動化ソフトウェアの判定結果を診断に利用す

る際には，いかなる場合でも最終責任は医師である病理医の判断のもとに行われるべきで

ある。また Level 3～5 は医行為にあたり，Level 3以上を達成可能な AI が開発された場合で
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も，わが国の現行の医師法上では病理医が最終判断を行うべきである。将来，AI 技術が進

歩し，Level 3 以上を達成可能な AI が開発された場合に備え，医療品医薬機器総合機構

（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA）による審査のあり方について，日本病

理学会としても何らかの提言をすることになると思われる。 

Level 0 に相当する診断支援機能は，単純な細胞カウント機能などにあたり，ソフトウェ

アのカウント結果が不正確であるかどうか病理医がすぐにチェックできる状況で使われ，

最終的な判定結果の採用判断も病理医に委ねられているのであれば，従来のように使用し

て差し支えない。日常的にすでにこのようなソフトウェアは普及しており，十分にその理解

は進んでいると考えられる。一方で，Level 1 に相当する存在診断支援機能（computer-aided 

detection; CADe）は，例えば数理モデルを用いて異型細胞をスクリーニングするようなもの

はすでに製品化されているが，AI の発達に伴い，今後より精度の高い製品が多く開発され

ることが予想される。また，Level 2 に相当する鑑別診断支援機能（computer-aided disgnosis; 

CADx）を備えた AI も近い将来開発されるだろう。 

本手引きは，Level 0 のみならず，Level 1，Level 2 に相当するような病理診断支援 AI を

開発・利用するにあたり，その安全性と精度を担保し，患者が不利益を被ることなく，真に

病理医の診断を支援できるようなものにするために必要な事項を勧告するものである。 

なお，本手引きでは病理自動化評価基準を設定したが，各 Levelへの該当性について，各

Level に要求される精度基準については，現時点では十分なエビデンスはなく，現場でのソ

フトウェアの利用状況や学会報告，各種委員会などの意見を踏まえて，今後議論されていく

べきある。 
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まとめ 

ここでは，病理学における AI の定義について説明した。病理学と AI について個別に定

義し，従来のデータ分析の重要性に触れ，AI が病理学で実現できることを紹介した。最後

に，病理診断支援という視点から，AI による病理自動化評価基準を定義した。 

かつて IHC の技術が一般に普及したとき，多くの病理医は IHC が H.E.染色に取って代わ

るだろうと考えられていた。しかし，そうはならなかった。実際，私たちは病態生理学を想

像以上に深く理解しており，私たちの仕事は想像以上に包括的なのである。IHC のときと同

様の革新が AI でも近々に起こるだろう。病理医として私たちが今日行っていることは，明

日行うこととは異なるのである。病理医は，顕微鏡を通して標本をみるだけであるという固

定観念は間違っている。実際には私たち病理医は，多くの単純作業が将来 AI によって行わ

れることを望んでいる。病理医は標本から臨床的に意味のある情報を引き出す医師であり

科学者なのであり，その情報を引き出して分析を行うためのテクノロジーが何であるかは

問題ではない。病理医の専門性は，AI が普及しても変わることなく，これ以上ないほどに

卓越しているのである。 
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第３章 開発者向け：設計思想・アノテーション・性能評価の指針 

（PART 3: Guidance for Developers; Design Concept, Annotations, and Performance Assessments） 

 

本章と次章は「開発者向け」と題されているが，製造販売者も対象に含まれている。以下

の記述でも特に指定されていなければ同様である。病理診断支援 AI を診療に用いる場合は，

医療機器としての承認等を得るか，臨床試験として承認を得ることが必要であり，日本病理

学会からも提言として発信されている。AI は新しい技術であり，現行の規制には問題点も

ある。「プログラム等の最先端医療機器の審査」については改革の動きがみられるが，いま

だ定まっていない。また，病理診断支援 AI の開発には病理画像データが必要であるが，誰

もが利用できる公開データなどはいまだ充分ではない。その場合，開発者は独自に病理画像

データを集積する必要があるが，その際にもいくつか留意すべき点がある。特に学習データ

の準備には多大な労力を要するが，データの収集には注意すべき点が多い。日本病理学会が

様々な疾患の病理組織デジタル画像（whole slide image; WSI）を収集して構築した Japan 

Pathology Artificial Intelligence Diagnostics Project（JP-AID）データベースは今後公開が予定さ

れている。病理診断支援 AI の性能評価についても触れるが，いまだに課題が多いのが現状

である。 

 

医療機器の承認等 

 

解説：日本の有識者会議によるレビュー1・米国食品医薬品局（Food and Drug Administration; 

FDA）の公式見解 2 では，たとえ病理医が最終診断をするとしても，AI はその医師の判断に

影響を与える可能性があることから，原則的に医療機器としての承認等が必要であるとさ

れている。また，日本病理学会も 2021 年 2 月に理事長，AI・デジパソ・医療情報委員会委

員長，AI ガイドライン策定ワーキンググループ委員長の連名で『AI を実装した機器・プロ

グラムが今後，病理診断補助に用いられることが予想されるが，これを利用する際には，医

薬品医療機器等法により医療機器の承認を受けた製品，あるいは臨床研究等に関する正規

の手続きを適正に経た製品を利用すべきである』3 と提言している。 

1. 病理診断支援 AI を本邦で実臨床で用いる場合は，原則的に「医薬品，医療機器等

の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律」（「薬機法」と略されることもあ

るが，以下では「医薬品医療機器等法」とする）に基づいて，医療機器としての承

認等を受けることが望まれる。医療機器としての承認等を得ずに臨床研究として病

理診断支援 AI を用いる場合は，研究デザインを吟味した上で実施施設での倫理審

査委員会の承認を経なければならない。 
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一般的に，存在診断支援（computer-aided detection; CADe）を行う AI は管理医療機器（ク

ラス II）に，鑑別診断支援（computer-aided diagnosis; CADx）を行う AI は高度管理医療機器

（クラス III）に相当するため医療機器としての分類が異なるが，CADe，CADx のいずれも

医薬品医療機器等法に基づく承認等を得る必要がある。特に CADx については，医薬品医

療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA）による有効性・安全性

の審査を経て，厚生労働大臣の薬事承認を得るべきである。 

 

設計時の病理学的な課題と開発の進め方 

 

解説：従来のルールベース技術は演繹的に開発されるため，定義された仕様に対して内部設

計を関連づけることができ，それに対する検証の進め方も明確である。一方で，AI 技術は

帰納的に開発される。探索的に少しずつ学習を進め，試験稼働・試験運用によって精度が向

上していることを確認しながら検証していくため，誤判定する条件を事前に推定すること

や，網羅的な条件下でテストを実施することは困難である。そのため，開発中のものが実臨

床に近い形で使えないのであれば，製品化することはできない。開発者は病理医と密接な意

思疎通を図り，実際の運用に近い開発環境の中で課題を抽出して，積極的に修正していく姿

勢が望まれる。臨床試験においてもより実践的な内容となるように，開発者は病理医と協力

する必要がある。AI が病理診断に不適切に介入しないように研究デザインをした上で，開

発者は適宜フィードバックを受けながら，実際の運用に近い形で AI を試験運用するように

努めなければならない。 

 

開発データ 

 

解説：開発に使用するデータは公開されることが望ましいが，開発者の営業秘密に対するポ

リシーやデータ提供元の情報公開ポリシーに依存するとともに，企業活動における営業秘

密に関する事項に該当する可能性もあるため，一概に「公開すべき」とは言えない。一方で，

継続的に利用されアップデートされていく実用的な AI を目指すのであれば，その開発デー

タは公開データとして維持管理され，病理専門医がデータ収集に参加しており，データが随

時蓄積されているものを用いることが望ましい。 

2. 病理医と密接な意思疎通を図り，実臨床に近い形で開発を行うように努めなければ

ならない。 

3. 開発に使用するデータには，公開データを利用することが望ましい。公開データで

ない場合でも，その入手元や使用根拠・妥当性を示す必要がある。 
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公開データといえども「第 4章 7. 使用者に対する開発情報の開示」で列挙されているよ

うなデータ情報が公開されていないものもあり，その場合はバイアスの有無を判断するこ

とができない。安心して開発を進められるような公開データベースの整備が望まれる。 

日本病理学会は，2017 年に日本医療研究開発機構（Japan Agency for Medical Research and 

Development; AMED）の「臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業」に応募し，「AI

等の利活用を見据えた病理組織デジタル画像（P-WSI）の収集基盤整備と病理支援システム

開発」として活動を始めることが採択された。日本病理学会ではこの活動を Japan Pathology 

Artificial Intelligence Diagnostics Project（JP-AID）と名づけ，全国の多くの施設から徹底した

個人情報の配慮のもと WSI を収集し，国立情報学研究所（National Institute of Informatics; NII）

との共同で病理診断精度管理ツール，病理診断支援ツールの開発をすすめてきた。2018 年

4 月 1 日からはこれを発展し，新たな AMED 事業として「病理診断支援のための人工知能

（病理診断支援 AI）開発と統合的『AI 医療画像知』の創出」が始まった。この活動は，2021

年 7 月末をもって終了したが，収集したデータを研究利用目的で公開する予定である。本デ

ータベースも公開データとして利用可能である。 

 

 

解説：AI は追加学習（市販後学習）によって，その性能が大きく変化する可能性がある。

追加学習後の AI は追加学習前の AI とはまったく別物になっていると理解すべきであり，

精度が低下する可能性もある。最近では，悪意あるデータを学習データに含ませることのよ

って，大きく性能低下を引き起こさせることも可能であることが分かっている。現時点での

AI 技術では，各々の施設に適合した性能を発揮するようにチューニングする確実な手法や，

追加学習後の精度を保証する方法は確立されておらず，IDATEN を利用した承認審査は難し

いかもしれない。 

病理診断支援 AI にパラメータ調整，チューニング，追加学習の機能を備える場合，安全

性の観点から，下記の機能を備えておく必要がある 5。 

4. 判定しきい値などのパラメータの調整，チューニング，追加学習（市販後学習）と

いった精度に関わる変更は，改善・改良プロセスまで包含して医療機器承認されて

いる場合，医療機器変更計画確認申請制度（improvement design within approval for 

timely evaluation and notice; IDATEN）を用いて届出のみで対応できる可能性がある。

その場合，性能などが低下することなく絶えず向上することを保証するために，必

要な開発・管理体制の構築，性能確認方法（判定基準）の明確化，品質管理監督シ

ステム（内部精度管理，追加学習（市販後学習）による精度変化の評価方法）など

を整備する必要がある。 
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・精度に関わるパラメータ調整ができる場合，デフォルトの値に戻せること，また AI の

出力結果の中に用いたパラメータが示され，保存できること。 

・追加学習を行う場合，追加学習データとする画像に関する詳細なログ（使用環境，診断

結果，責任者など）を保存するための機能を備えていること。 

・学習ネットワークのバージョン管理ができること，元のバージョンに戻す手順，新しい

バージョンに再度戻す手順を示すこと，AI の出力結果の中に用いたバージョンが示さ

れ，保存できること。 

・システム内に自己テストによって定期的に精度管理を行い最低限の性能を確保・確認

できる機能を備えるか，使用者に定期的な精度管理を義務づけること。 

・リスク発生時に，必要に応じてシステムを停止させる機能を有すること。 

・開発者がパラメータ調整や追加学習による性能変化を逐次検証すること。 

 

教師あり学習におけるアノテーション 

 

解説：AI の学習精度は与えた学習データによって大きく左右される。例えば，二人の教師

が違うことを教えると学生が混乱するように，AI でも同様のことが起こる。そのため，ア

ノテーションの基準がデータによってぶれてしまうことは，学習結果のぶれにも直接的に

繋がり，精度と信頼性の低下を招くため，細心の注意が必要である。 

アノテーターは専門医資格を有する者が務めるべきだが，アノテーション作業は症例数

が多いほどその労力と時間のコストが膨大となる。そのため，専門医資格を有さない医師が

代わりにアノテーションを行う場合も考えられる。その場合は精度の面で専門医に劣る可

能性が高く，基準が曖昧で正しくないアノテーションが付与されると AI の学習結果に大き

な影響を与え，結果として信頼性が揺らぐこととなる。そのため，専門医資格を有する者が

管理・監督し，精度を担保するべきである。 

 

5. 本邦で利活用される病理診断支援 AI を開発する際に教師あり学習を行う場合は，

病理診断症例のアノテーションは本邦の病理専門医，もしくは海外で病理専門医に

相当する資格を有する医師が行うべきである。専門医資格を有さない医師がアノテ

ーションを行う際には，専門医資格を有する医師が監督・指導する必要がある。医

師免許を有さない人が学習データを作成することは避けるべきである。 
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解説：AI はアノテーションの内容をそのまま学習するため，付与されたアノテーションの

基準にぶれがあると，精度が低下し信頼性が揺らぐ恐れがある。それを避けるためにも，ア

ノテーションには明確な基準を決め，マニュアルを作成しておくべきである。また，複数人

でチェックすることにより，アノテーションミスのリスクを減らすことができる。また，ア

ノテーションの基準が一人の医師に偏るバイアスも減らすことができ，AI により汎用的な

性能を持たせることができる。過去の病理画像解析を課題としたコンペティションにおい

ても，複数人によるアノテーションが付与されているものが多い 4。 

 

 

性能評価 

 

解説：AI，特に深層学習（deep learning; DL）の特性上，判断過程はブラックボックスであ

り，解析結果の根拠を明確に示すことが困難なことが多い。したがって，従前の医療機器の

ように，アルゴリズムを明示することで医療機器の精度や妥当性を論じることは困難であ

る。DL を用いた病理診断支援 AI を評価する際には，アルゴリズムを精査する必要はなく，

入力した画像に対してどれくらい正確で適切な解析結果が出力されているかを客観的に確

認することが求められる。そのためにも，解析可能な疾患や解析条件（標本の種類や条件，

解析性能に影響する要素）について明確に規定した後に，性能評価を実施するべきである。 

 

  

6. アノテーションには明確な基準を設ける必要がある。アノテーターが複数人いる場

合は，その精度管理を担う監督者を設けるように努めなければならない。複数人で

アノテーションをつける際には明確な共通の基準を設け，複数人で合議するように

努めなければならない。もし，一つの症例に対して意見が割れた場合は，判定困難

であることを示すアノテーションをつけるなどの工夫が必要である。 

7. AI の性能評価は，入力した画像や付帯情報に対して出力された解析結果が適切か

否かを確認しなければならない。複数の機能やタスクを有している場合は，機能毎・

タスク毎に評価を行う。また，本邦で利活用される病理診断支援 AI を開発にあた

っては解析結果の判断は本邦の専門医資格を有する医師が行うべきである。 



 27 

 

解説：病理組織標本の染色性には施設間差が存在する。もし施設 A では正常症例，施設 B

では良性腫瘍，施設 C では悪性腫瘍を収集して，正常・良性腫瘍・悪性腫瘍の識別データ

セットを作成した場合，このデータセットで学習した AI は正常・良性腫瘍・悪性腫瘍の識

別ではなく，施設 A・B・C の施設間差を識別する AI になってしまう可能性がある。この

場合，データセット内では正常・良性腫瘍・悪性腫瘍を高い精度で識別することができるよ

うになるが，データセットには存在しない施設 C の正常症例や良性腫瘍のデータを識別さ

せると，「施設 C の症例だから悪性腫瘍」という誤判定をする可能性が高い。したがって，

各施設からまんべんなく症例を収集するように努めなければならない。 

 

 

解説：AI 開発時にその性能を評価する方法として，①開発のために収集したデータセット

を用いた性能評価，②収集したデータセットとは別の新しいデータを用いた後向き研究，③

前向き臨床試験がある。医薬品の開発とは異なり，AI 開発には前向き臨床試験を行う意義

が小さく，②の後向き研究が医療機器の承認等を得るために望ましいデザインである。 

AI の性能評価を示す方法として，多くの論文で感度，特異度，AUC が示されているが，

これは評価に用いたデータセットに依存する。正解値を導きやすい偏ったデータセットを

用いれば当然これらの値は高くなることから，同一データセットを用いて検証したもので

なければ，精度指数・評価関数のみで AI の性能を比較することはできない（感度 95%の AI

より感度 99%の AI の方が優れているとは限らない）。前述の通り，AI の性能は入力画像に

対して適切な解析結果が得られているかを本邦の専門医資格を有する者が確認して評価を

行うべきである。ただ現状，性能評価認定制度はなく，早期実現が望まれる。 

①開発のために収集したデータセットで性能評価を行う場合でも，精度はそのデータセ

ットに依存する。つまり，たまたま AI にとって難しい症例が評価用データセットに含まれ

ていた場合には精度が低くなる可能性があり，逆もまた起こりうる。特に開発のために用意

8. AI 開発のためのデータセットは，さまざまな施設から症例の偏りがないように収

集することが望まれる。 

9. AI の性能評価方法は現時点では標準化されていない。したがって，感度（sensitivity）

/再現率（recall），特異度（specificity），陽性適中率（positive predictive value）/適合

率（precision），F1スコア，Fbスコア，曲線下面積（area under the curve; AUC）など

の複数の精度指数・評価関数を示すように努めなければならない。また，これらは

評価に用いたデータセットに依存することから，同一のデータセットを用いて検証

したものでなければ，精度指数・評価関数のみで AI の性能を比較してはならない。 
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したデータセットでは症例に偏りがあり，その傾向が強くなる。そのため，性能評価には分

割交差検証が最も推奨される。明確なエビデンスは蓄積されていないが，最低でも 4 つのグ

ループに分けることを推奨する。また，データセットを学習用と評価用に分割する際には，

同じ症例が学習用と評価用に共在しないようにしなくてはならない。共在する場合は，AI

は意図した認識ではなく患者識別を学習してしまう可能性があり，不自然にかなり高い精

度が出てしまい正しい評価ができない。 

 

備えるべき機能 

 

解説：DL のブラックボックス現象により，入力した画像や付帯情報の何が解析結果に影響

したのか，分からないことがある。例えば，AI は悪性腫瘍の予後評価に有用 6,7 と報告され

ているが，何が予後評価に影響したのかは分からない結果 7や，予後に関係すると抽出され

た因子の役割・機能が分からない結果 6 が導かれることがある。したがって，AI の解析結果

に対して根拠や信頼度を提示する機能を備えることが望ましい。 
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第 4 章 開発者向け：リスクマネジメント・製品化のための指針 

（PART 4: Guidance for Developers; Risk Management and Productizations） 

 

医療機器のリスクマネジメント（ISO 14971／JIS T 14971）など，病理診断支援人工知能

（artificial intelligence; AI）の開発・商品化に関連する種々のガイドラインや諸規定などがあ

るので，開発者はそれらを知っておく必要がある。また，使用条件，開発情報，性能評価な

ど使用者に開示すべき具体的な事項についても以下で解説する。 

 

AI 開発におけるリスクマネジメント 

 

解説：開発組織は【図２】の流れにしたがって，設計の諸段階および開発後のリスクを適切

に管理する体制を整えるべきである。 

 

  

1. 最新版の ISO 14971／JIS T 14971（医療機器リスクマネジメント）を参照し，以下の

リスクマネジメントを実施することが望まれる。 

・ 対象となる AI に対するリスク分析やリスク評価（リスクアセスメント）を行い，

その分析結果に基づいて必要なリスクコントロール手段を講じ，その記録をリス

クマネジメントファイルに保存する。 

・ 医療機器の意図する使用や目的，安全に関する特質，合理的に予見できる誤った

使用を添付文書内の使用上の注意もしくは取扱説明書に明記し公開する。また，

標本作製から病理デジタル画像のスキャン・解析・結果確認の一連の流れを確認

し，正常状態および故障状態での既知および予見可能なハザードを可能な限り特

定し，対策を促す。 

・ AI の使用に関して起きうるリスクや残留リスクの推定・評価を行う必要がある。

また，それらのリスクを低減する必要性（受容可能性）を評価し，必要に応じて

リスクコントロール手段を実施する。 
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【図２】リスク低減：設計と使用フェーズにおける取組のコンビネーション 

（出典：ISO/IEC Guide 51: 2014 図 3 を元に、病理診断支援 AI 向けに改変） 

 

JIS T14971 では，ハザードとは「危害の潜在的な源」（危害要因），リスクとは「危害の発

生確率とその危害の重大さとの組合せ」と定義されている。 

まず，リスクを発見するためにリスク分析を行う必要がある。これには「意図する使用や

目的，安全に関する特質の明確化」「ハザードの特定」「各ハザードのリスク推定」がある。

「意図する使用や目的，安全に関する特質の明確化」では，病理診断支援 AI の形状・構造

および原理，意図される使用法（intended use），安全に影響する定性的・定量的特質といっ

た製品の特性を明確化する。「ハザードの特定」「各ハザードのリスク推定」では，合理的に

予見できる誤った使用法（reasonably foreseeable misuse）や，正常状態および故障状態におけ

Step 1：本格的な安全設計 

・ソフトウェア設計 
・適切な学習データ 

Step 2：予防措置 

・異常時，故障時の非常停止など 

Step 3：使用のための情報提供 

・製品の警告標識 
・使用説明書 
・トレーニング機会の提供 

設計 

追加のシステム構築 

監視 

個別の予防措置 

トレーニング 
使用 

設計後のリスク残存 
（残留リスク） 

設計で実施するリスク低減対策 

適応されたすべて

の予防策後の残存

リスク 

リスク 
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る既知および予見可能なハザードを特定し，リスクの確率や重大さを推定する。 

次に，推定したリスクが受容可能か否かをリスク評価する。受容できないと評価されたリ

スクについては安全設計によって本質的にリスクを低減させたり，防護手段を講じたり安

全に関する情報を周知したりするなどのリスクコントロール手段を実施する。存在診断支

援（computer-aided detection; CADe）よりも鑑別診断支援（computer-aided diagnosis; CADx）

の方がリスクの重大性が高く，各々に応じたリスクコントロールを行うべきである。 

これらのリスクコントロール手段を実施した後に残留リスクを評価する。残留リスクは

受容できるものであるか，受容できずリスク低減策も講じられない場合は医学的効用が残

留リスクを上回るものでなくてはならない。 

特に，病理診断支援 AI の場合，使用者のうっかりミス（slips），過失（lapses），誤り（mistakes）

などによって起こる危険状態の発生確率や，それによって引き起こされるリスクについて

検討する必要がある。危険状態を起こすような合理的に予見できる一連のハザードまたは

ハザードの組み合わせを検討し，その結果起こる危険状態を添付文書の使用上の注意や取

扱説明書に文書化して開示するべきである。 

例えば，最初から学習データに含まれていない稀な疾患を AI は無視もしくは誤判定する

仕様となっているのはハザードの一例である。病理診断支援 AI が想定外の挙動を示した際

に，使用者に対して当該挙動を通知する機能を備えておく必要がある。通常の IT 機器とし

ての危険性・有害性の評価だけではなく，医療に関連したハザードの特定には，病理医に積

極的に関わってもらうべきである。ハザードを特定しなければリスク評価もできないこと

に留意すべきである。 

また，AI の特性に対する理解が十分ではない使用者が少なくないと考えられ，取扱説明

書を充実させるとともに，AI の機能とその限界について使用者に理解を促すことは，リス

クを低減させるのに重要である。AI への期待が大きい場合には，特に使用方法や想定され

るリスクを明確化し，周知をするように努めなければならない。 

AI を利用する環境には様々なリスクがある。標本の染色品質やスキャン画像の品質が精

度に影響するリスクに関しては，添付文書や取扱説明書に詳記して使用者に周知すること

が望ましい。色調やフォーカスなどの必ずしも定量化が容易ではない項目についても，一定

程度の指針を作成することが望ましい。 
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解説：AI を用いた医療機器に関しては，その責任の所在が曖昧になることに対する懸念が

大きい。システムの保守，設計・仕様上の不具合，故障などのトラブルに関しては開発者な

らびに製造販売業者が，原則，責任を負う。また，システムの使用目的・適応，適切な使用

方法，精度管理の方法，リスク発生時の対応について使用者に明確に示し，使用者に対する

トレーニングの機会を設けるのが望ましい。特に AI が行うタスクと利用者が期待するタス

クとのミスマッチを防ぐ措置を取る必要がある。 

 

 

解説：誤判定や想定外の挙動を完全になくすことはきわめて困難である。しかし，製造販売

業者は病理診断支援 AI を開発・販売するだけでなく，誤判定や想定外の挙動に関する情報

を収集して対策を講じ，必要に応じて改善・改良計画事前確認制度による軽変，軽微な変更

届，一部変更申請を行いバージョンアップができるような運用システムを構築しておく必

要がある。 

 

医療機器・研究用機器としての商品化 

 

解説：病変の候補位置の表示や病変の検出（CADe）や鑑別診断支援（CADx）を行う病理診

断支援 AI は医療機器に該当する。医薬品医療機器等法第 2条第 4項では，医療機器を「人

若しくは動物の疾病の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身

体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製

品を除く。）であって，政令で定めるもの」と定義している。AIシステムが医療機器に該当

2. 製造販売業者は，病理診断支援 AI の誤使用や適応外使用を防ぐために，使用者を

対象にしたトレーニングを行うことが望まれる。また，性能が期待される下限を下

回った場合の対応について，明確な手順を定めて使用者にトレーニングするのが望

ましい。 

3. 改善・改良プロセスまで包含して医療機器承認を得ている病理診断支援 AI を販売

している場合は，市販後も性能評価を逐一実施し，誤判定や想定外の挙動に対して

の情報を収集し，対策を講じることができるような運用システムを構築しておくべ

きである。改善・改良プロセスまで包含しない場合でも，上述のような運用システ

ムを構築しておくのが望ましい。 

4. 病理診断支援 AI の商品化に際し，医療機器としての該当性について検討するべき

である。 
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するかについては，「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」

（平成 26 年 11 月 14 日薬食監麻発 1114第 5号，以下，「該当性通知」）1 および「『プログラ

ムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について』の一部改正について」（平成 30

年 12 月 28 日薬生監麻発 1228第 2号）2 において基本的考え方が示されており，病理診断

支援 AI は CADe または CADx として医療機器に該当するとされている。 

医薬品医療機器等法上の表現では，「人の疾病の診断に使用されることが目的とされてい

る物」とされており，AI の判定をそのまま診断に用いた場合はもちろん医療機器に該当す

るが，例えば診断に用いることを「目的」とはしていないが，病理医が診断の際に「参考」

とするような機器の場合を含めて，病理医の判断に何らかの影響を及ぼすものは医療機器

へ該当すると考えられる。したがって，例えば Ki-67 labelling index の自動カウントソフト

などのように「研究用」として提供されている製品を実臨床で使用することは望ましくな

く，たとえ CADe であっても実臨床での使用を想定するならば医療機器としての承認等を

得るべきである。 

 

 

解説：臨床研究に該当するかの判断は各研究者において行われるが，開発者は商品の提供に

あたり，各種法規やガイドライン遵守の必要性について，使用者に対し情報提供を行うべき

である。 

「医療機器として人に対して用いる」，「医療機器としての有効性または安全性を評価す

る」場合は臨床研究法の規制対象となるが，医療機器ではない研究用機器と限定した場合に

臨床研究法の規制対象に該当するかの判断は必ずしも簡単ではない。日本生体医工学会か

ら「医工学研究における臨床研究法の該当性判断に関するガイドライン」3 が発出されてお

り，臨床研究法への該当性判断の参考となる。また，介入を行わない観察研究の場合には，

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」4 も対象となる（ここでいう「介

入」には，診療プロセスの中で行われる侵襲性の低い検査介入は含まれない）。 

 

  

5. 医療機器ではなく研究用機器として商品化する際にも，開発者は，臨床研究法の定

める臨床研究に該当するかの判断を注意深く行い，該当する場合には臨床研究法な

らびに「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守するよう

に使用者に情報提供をするべきである。 
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使用者に対する使用条件の明記 

 

6. 医療機器として商品化する場合は，添付文書に以下の I～VII の情報を記載すべきで

ある。また，研究用機器として販売する場合や検証実験を行う際にも，以下の情報

を文章化して，使用者にむけて公開することが望ましい 5。 

I. 形状・構造および原理など 

・ システムの構成ならびに推奨動作条件 

OS の種類とバージョン 

CPU・GPU の性能条件 

メモリ条件 

ディスク条件 

ネットワーク条件ならびに構成 

モニターや入出力デバイスの条件 

・ 主たる機能と付帯機能 

CADe もしくは CADx の種別と分類タスク（解析可能な疾患） 

解析条件（解析可能な標本の種類や条件，解析性能に影響を及ぼす要素） 

・ 解析アルゴリズムの説明とプログラムの概要 

II. 使用目的や効果，使用対象者 

III. 使用方法など 

・ 機器の設置方法や解析に必要なソフトウェアのインストール手順，その他のソ

フトウェアへの干渉の有無 

・ 機器やソフトウェアの起動・終了の方法 

・ 入力（インプット）画像の条件 

画像撮像装置の推奨メーカーと機種 

画像の撮像条件（対物レンズの倍率，光源の種類，露光時間や絞り，Z-stack

の有無やレイヤーの必要枚数，蛍光染色の場合は波長，光学系の種類

（widefield か confocal か），フィルタの種類など） 

画像のフォーマット，画像サイズや解像度 

・ 画像撮像装置からの画像のデータ転送方法 

・ データの入力方法と出力情報の解釈や見方 
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使用者に対する開発情報の開示 

 

解説：病理診断支援 AI の場合，一般的な医療機器で義務づけられている添付文書に記載さ

れる情報以外に，AI画像解析のシステムに特有の情報開示が必要と考えられる。 

・ 開発に用いたデータに関する情報 

▹ クラス毎のデータ数（多施設から収集した場合は各々の施設毎に記載する） 

▹ データの収集施設名，データソース（自然画像・人工画像・weak labelデータを用

いた場合） 

▹ データの撮像装置のメーカーと機種 

▹ データの撮像方法 

▹ データの撮像条件，パラメータ（対物レンズの倍率，光源の種類，露光時間や絞り，

蛍光染色の場合は波長・フィルタの種類など） 

▹ データの加工（匿名化など）の有無や加工方法 

▹ アノテーションに関する情報 

▹ アノテーションの基準，方法や手順 

▹ アノテーターの一覧（医師か否か，病理医か否か，病理専門医か否か，病理経験年

数など） 

IV. 使用上の注意 

・ 安全に関する特質，予見できる誤った使用法 

・ 正常状態および故障状態における既知および予見可能なハザード 

・ 導入されている防護手段 

・ 安全に関する情報 

・ 残留リスクの評価 

V. 保守・点検に関わる事項 

・ 精度管理の方法 

VI. 性能評価・臨床成績（後述） 

VII. 製造販売業者の名称や所在地，責任者氏名 

7. 開発時に用いたデータ情報は添付文書や取扱説明書に記載するのが望ましい 6。特

に病理診断支援 AI の場合，アノテーションの精度が AI の信頼性に直結するため，

アノテーションに関する詳細な情報については，使用者が容易に確認できるように

記載するように努めなければならない。 
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▹ アノテーターが複数名いる場合は，その精度管理を担う監督者の氏名 

・ 開発にあたって各施設で倫理審査委員会の承認を得たことの記載 

利用者が自施設のデータで期待した性能が得られない場合に，患者の不利益に直接関わ

る可能性があり，どこに原因があるのか探るためにはこれらの情報が有用になる。 

 

使用者に対する性能評価・臨床成績の開示 

 

解説：開発時に行った性能評価の評価基準を提示し，その結果（感度，特異度，分割交差検

証の結果）を開示するように努めなければならない。また，後向きもしくは前向き臨床試験

によって医師へのサポート効果を実験した場合には，その実験方法や結果（病理専門医や非

専門医との検出率や正診率の比較，病理診断支援 AI の利用前後での検出率や正診率の変化

など）も開示するように努めなければならない。ただし，これらの精度指数・評価関数の値

は評価に用いたデータセットに依存するため，精度指数・評価関数のみで AI の性能を比較

してはならない。 

また，実際に病理診断支援 AI を利用しようとしている病理医にとって，自施設のデータ

を用いて開発時と同様の規模の検証実験を行うことはきわめて難しいので，実際に解析し

た症例を多数例示・公開することが望ましい。 

 

 

参考文献 

1. 厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知「プログラムの医療機器への該当性

に関する基本的な考え方について」平成 26 年 11 月 14 日薬食監麻発 1114 第 5 号．

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/261114.pdf 

2. 厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知「『プログラムの医療機器への該当

性に関する基本的な考え方について』の一部改正について」平成 30 年 12 月 28 日薬生

監麻発 1228第 2号．https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000718133.pdf 

3. 日本生体医工学会「臨床研究法の該当性判断ガイドライン  ver.2.0.1 」．

8. 開発時の性能評価の結果（感度，特異度，偽陽性率，偽陰性率，分割交差検証の結

果，計算処理時間，評価に用いたデータセットの詳細など）は，添付文書，取扱説

明書，あるいはその両方で開示するように努めなければならない 5。開発時に出版

した論文や公表した資料を参照先として示してもよい。また，開発時あるいはその

後に検証した症例（入力画像や付帯情報と解析結果）を多数例示・公開することが

望ましい。 

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/261114.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000718133.pdf
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http://jsmbe.org/rinkenhou-guideline.html 

4. 文部科学省，厚生労働省，経済産業省「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針」令和 3 年 6 月 30 日． 

5. 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知「次世代医療機器評価指標の公

表について」令和元年 5 月 23 日薬生機審発 0523第 2号． 

6. 厚生労働省個人情報保護委員会「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱

いのためのガイダンス」平成 29 年 4 月 14 日，令和 2 年 10 月 9 日改定．

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000027272.html 

  

http://jsmbe.org/rinkenhou-guideline.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000027272.html
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第 5 章 利用者向け：導入・利活用・精度管理のための指針 

（PART 5: User Guidance for Installation, Utilization and Accuracy Control） 

 

病理医にとって人工知能（artificial intelligence; AI）を病理診断に有効利用できれば，過重

な病理診断業務 1 の軽減，病理診断業務の非効率性やストレス 2 の改善，不適格な診断 3,4 の

適正化につながることが期待される。一方，AI を実際に運用するにあたり，諸国の行政，

関係団体，IT 企業はそれぞれ倫理的ガイドラインを設定し，セキュリティ対策上安全な運

用，人間中心の社会のなかへの応用，患者のプライバシー保護などを謳い，AI を人間の監

視下に置く立場をとっている 5-12。特に，「自分が特に何もしなくても AI が常に完璧にやっ

てくれる」という考え方はきわめて危険で，AI を利活用するためには AI の機能や特性とそ

の限界について十分に理解する必要がある。 

病理診断支援 AI では，核の検出や分画，がん細胞検出，Ki-67 labelling index の計算，が

ん細胞の核細胞比計測，核や細胞質の面積計算などの画像解析，膠芽腫の悪性度分類，前立

腺 Gleasonスコア判定，免疫組織化学標本の評価などの報告がある。また，染色性の標準化

にも利用されている 13-15。胃や大腸の腺癌・腺腫と非腫瘍性病巣の鑑別を高い精度（AUC: 

0.96~0.99）で達成した病理 AIシステムが報告されている 16。このように病理診断を高い精

度で補助するシステムが実用化されれば，病理診断業務の仕事効率が向上することが期待

される。 

なお，本手引きで示す通り，病理診断支援 AI を実臨床に用いる場合は，多くの場合で体

外診断用医療機器（in-vitro diagnostics; IVD）に該当する。薬事承認前の検査医療機器を実臨

床に用いることを，薬事未承認検査あるいは自家調整検査（laboratory developed test; LDT）

という。米国では臨床検査室改善法（Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 法）

の認定を取得した施設でのみ LDT を行うことができるが，これに相当する国内法は現段階

では存在しない。今後，LDT に関する法的整備が望まれる。 

 

病理診断支援 AI の導入と検証実験 

 

解説：教師あり学習にて高精度予測モデルを構築するには膨大なアノテーション情報が必

要であり，その準備は容易ではない 17。アノテーションに要する時間は 1枚の病理組織デジ

タル画像（whole slide image; WSI）あたり平均 10 分という報告がある 16。半教師あり学習で

も WSI ごとにラベリングされた学習データを準備しなくてはならない 18。このようにアノ

1. 使用条件，開発情報，性能評価や臨床成績について開発者および製造販売業者が適

切に公開している病理診断支援 AI を運用するべきである。 
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テーション情報は膨大かつ高度に専門的であるため，アノテーションの信頼性こそが AIへ

の信頼性に影響を及ぼす。したがって，アノテーション情報が使用者に誠実に公開されるこ

とで，AIシステムそのものと開発業者への信頼が醸成される。わが国の行政も，AI に利用

されるデータ取得方法や使用方法，AI の動作結果の適切性を担保する仕組みなどの説明が

必要と発表している 19。また，システムを開発する世界的企業も積極的に情報を公開する指

針を表明している 10,19。不正確で検証されていない情報を元に不良システムを開発する企業

が存在することに注意しなければならない 20。 

 

 

解説：病理診断支援 AI は，解析結果について原理的に 100％の精度を担保できず，AIシス

テム／AI サービスの判断にバイアスが生じる可能性が指摘されている。また，機械学習で

は，多数データがより尊重され，少数データが反映されにくいバンドワゴン効果（bandwagon 

effect）が知られている 16,21。 

さらに，AI は開発時に用いた学習データでもっとも高い精度が出るように学習されてい

る。そのため，自施設の症例データでは精度が低下する可能性がある。これは，データに施

設間差が存在するためである。施設間差の要因は種々の装置の違いやデータを取得する際

の条件の違いなど多岐にわたるが，病理においては，標本の厚さや染色性の影響が特に顕著

であることが知られている。したがって，開発時の性能評価を鵜呑みにせず，導入する予定

の自施設で適切な検証実験を行うのが望ましい。 

現時点では病理診断支援 AI の実証研究に関する論文が少ないため，エビデンスに基づい

た検証実験の方法を勧告することは難しい。本手引きでは，米国・カナダ・日本で策定され

ている WSI に関するガイドライン 22-24 を参考にして，以下の項目を満たした検証実験を推

奨する。 

I. 検証実験は，実臨床と同様の状況で，実際に診断される症例を用いて行うべきであ

る。 

II. 検証実験は，様々な症例を網羅した少なくとも 60症例の自施設症例を用いて行う。 

III. 検証実験は前向きに行われるのが望ましいが，後向き実験でも構わない。 

IV. 検証実験では，顕微鏡を用いたガラススライドとの比較を行うべきであり，必要に

2. 病理診断支援 AI を導入する際には，様々な症例を網羅した少なくとも 60症例の自

施設症例を用いて，病理診断支援 AI の解析結果とガラススライドを用いた診断の

二者（必要であれば病理診断支援 AI に入力した画像データを含めた三者）を比較

する検証実験を実施し，その違いについて十分に検証を行うのが望ましい。複数の

機能やタスクを有している場合は，機能毎・タスク毎に検証を行う必要がある。 
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応じて AI に入力した画像データ（WSI，jpeg，tiff など）との比較も行うことが推

奨される。 

V. 検証実験は，ガラス標本のバーチャルスライドスキャナあるいは顕微鏡カメラな

どによる撮像プロセスや AIシステムをすべて網羅して実施されるべきである。 

VI. ガラススライドを用いた診断との乖離が生じた場合は，そのすべての症例で乖離

の原因を検証する。 

VII. 検証実験は，同一の観察者が実施する。 

VIII. 検証実験は AI 解析結果を知らない状態でガラススライドを観察し，その後 AI 解

析結果と照合することで行われ，その差異が検証対象となる。 

IX. 検証実験の記録（方法，検証結果，最終承認など）は改竄できない状態で保存する。 

 

 

解説：複数の病理診断支援 AI の精度を比較・検討する際には，同一症例を評価することに

より単純比較が可能となる。WSIや画像データを病理診断支援 AI に入力する際には，それ

ぞれの病理診断支援 AI に最適な入力条件（仕様）に合わせるべきである。AI は，学習時に

用いられた入力条件（画像サイズ，倍率など）でもっとも精度が高くなるように学習されて

おり，それとは異なる条件で入力された場合は精度が大きく低下する可能性がある。 

 

 

解説：現時点では，病理診断支援 AI に要求される精度基準についてエビデンスはなく，精

度指数・評価関数による画一的な基準を設けるのは望ましくない。したがって，臨床的な妥

当性を考慮して，病理医の判断と同等以上の精度が得られることを確認して用いるのが望

ましい。例えば，病理医がリンパ節のスクリーニングをした場合の微小転移の感度が 95％

と想定される施設において，AI の微小転移の感度が 95％以上の場合にその AI を導入する

妥当性があると考えられる。 

 

3. 複数の病理診断支援 AI の性能を比較検討する場合は，同じデータセットで評価を

行う必要がある。同じデータセットでの検証が行われていないのであれば，精度を

単純比較するべきではない。また，病理診断支援 AI に入力する WSIや画像データ

の条件は，それぞれの病理診断支援 AI の仕様に合わせなければならない。 

4. 病理診断支援 AI の導入に際する検証実験の評価には，病理専門医が病理診断支援

AI を用いずに病理診断を行う場合と比べて，同等以上であることを判断基準とす

るのが望ましい。 
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AI の解析結果を踏まえた病理診断 

 

解説：AI を用いた診断，治療などの支援を行うプログラムを利用して診療を行う場合につ

いても，診断，診療などを行う主体は医師であり，医師はその最終的な判断の責任を負うこ

ととなることが，厚生労働省医政局医事課長通知（平成 30 年 12 月 19 日医政医発 1219第 1

号）に明記されている 25。特に病理診断は医行為にあたり 26，現行の医師法では AI のみで

診断を行うことができない。将来 AI 技術が進歩し，診断自動化機能を備えた AI が開発さ

れた場合の法的根拠や医療機器の承認等のあり方については，議論を今後深めていく必要

がある（詳細に関しては第 6章の「資格法」の節を参照）。 

 

 

解説：病理診断支援 AI は，現時点ではあくまで病理診断を行う医師を支援するシステムで

あり，仮にシステムが想定外の挙動や誤作動を起こした場合に，使用者がそれを検知できる

ようでなければならない。そのためにも，病理診断支援 AI は，病理専門医，もしくはそれ

に準ずるほどの病理診断学に関する知識を有する医師が使用すべきである。 

 

 

解説：病理診断支援 AI は基本的に検証されたタスクで最高の精度を出すように学習されて

おり，そのタスク以外での精度は保証されない。例えば，大腸生検材料から癌を同定する存

在診断支援 AI で，異なる採取方法（大腸手術材料など）や異なる部位（小腸や十二指腸な

ど）を評価すると精度が大きく異なる低下する可能性がある。このように臓器種・採取方法，

染色方法などの仕様条件は必ず遵守しなければならず，適応外使用は禁止される。 

 

  

5. 病理診断支援 AI が予測した病理診断の妥当性を検証せずにそのまま病理診断報告

書に転記してはならず，いかなる場合でも最終診断は病理医が行うべきである。 

6. 病理診断支援 AI は，病理専門医，もしくは専門医に準ずるほどの病理診断学に関

する知識を有する医師が使用するべきである。 

7. 病理診断支援 AI の利用に際して，使用者は添付文書や取扱説明書に記載されてい

る適応や使用条件を遵守しなければならない。 
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解説：市販後学習により変化した AI の性質や品質が予め規定された範囲に収まることが確

認され，改善・改良プロセスまで包含して医療機器承認されている場合は，安全性は担保さ

れるはずである。一方で，有効な改善・改良プロセスが示されていない場合は，追加学習（市

販後学習）を行った場合の精度は保証できなないため，軽微な変更届，一部変更申請などの

手続を行うことなく実臨床に用いてはならない。 

 

 

解説：劣化標本・他施設標本のような検証条件とは異なるデジタル画像を病理診断支援 AI

に解析させる際には注意を要する。「デジタル病理画像を用いた病理診断のための手引き」

（日本病理学会デジタルパソロジー検討委員会）では，診断用 WSI 作成は HE 染色標本作

製直後が望ましいとされている 27。標本の染色性は時間経過とともに退色・劣化するため

に，染色性が最も鮮やかで汚れやマークがつかない作成直後の WSI 作成が正確な診断に有

用であることが経験的に知られている。染色標本の経年劣化の程度が AI 解析結果に及ぼす

影響についてのエビデンスはほとんどないが，古い染色標本を AI に解析させる際には注意

を要する。 

また，染色性やガラス標本の厚さ，組織固定状況などに施設間差があることもよく知られ

ている。染色性の違いは AI の画像解析の結果に一つのバイアスとして影響することが知ら

れており，複数施設の HE染色標本を対象とする研究では，デジタル画像の色調整を行って

解析画像染色性の標準化を行っている 17。しかし HE画像の完全な標準化は現在のところ困

難であり 24，染色性や種々の標本作製状況の相違が解析結果に影響を及ぼす可能性がある。 

 

  

8. 判定しきい値などのパラメータの調整，チューニング，追加学習（市販後学習）を

行った病理診断支援 AI は，改善・改良プロセスまで包含して医療機器承認されて

いる場合は，医療機器変更計画確認申請制度（improvement design within approval for 

timely evaluation and notice; IDATEN）を用いて軽変のみで対応することが可能であ

る。そうでない場合は，軽微な変更届や一部変更申請などの手続を行うことなく実

臨床に用いてはならない。 

9. 病理染色標本の染色性は経年的に退色・劣化するため，病理診断支援 AI に解析さ

せる際には注意を要する。また，施設ごとに染色標本作製条件が異なるため，他施

設の標本を病理診断支援 AI に解析させる際にも注意を要する。 



 44 

精度管理 

 

解説：AI は，一般的な成分分析医療機器とは異なり，同一のスキャンファイルを解析すれ

ば（ネットワーク要因など例外はあるが），AI は同一の結果を返す。しかしながら，解析前

工程での薄切や染色などの要因は変動が大きく，また同一標本をスキャンしてもフォーカ

スポイントが同一とはならずに結果が異なることがある。したがって，利用者は，病理診断

支援 AI による解析を行う前に染色品質，スキャン品質をチェックするべきである。理想的

には，定期的に同一症例（同一ブロック）を複数回評価し，システム全体として再現性が確

保されているかを評価するよう努めなければならない。なお，スキャナ画像品質については

「デジタル病理画像を用いた病理診断のための手引き」27 を遵守することが望ましい。 

病理診断支援 AI による解析に際して，薄切・染色品質，スキャン品質を適時確認するべ

きである。また，陽性例から陰性例までを網羅した自施設症例（数例〜十数例程度）を用い

て，ブロックから薄切・染色・スキャン・解析までの一連の工程を日を変えて数回行い，再

現性（精度）に対する内部精度管理を実施することが望ましい。 

病理診断支援 AI に関する内部精度管理は，月 1回以上は精度管理を実施することが推奨

される。これには定まった基準はないが，衛生検査所指導要領では，検査担当者の技能評価

は「月 1回以上」となっている 28。試薬，固定液および染色液などが適切に行われているか

の確認は「適時」となっている。これと同様に運用して，病理診断支援 AI の再現性に関す

る内部精度管理も月 1回以上は精度管理を実施することを推奨する。 

 

 

解説：分類タスクに含まれていない疾患や想定されていない使用方法で検証を行うと精度

は悪くなるため，ユーザは疾患や使用方法を限定して精度評価をせざるを得ない。使用者自

身も分類タスクに含まれていない疾患や使用方法で運用しないようにすべきである。これ

10. 病理診断支援 AI による解析結果と病理医によるガラススライドによる診断との一

致・乖離を全症例において確認し，乖離症例数（病理診断支援 AI の誤判定数）を

管理するよう努めなければならない。また，月 1回以上は，再現性（精度）に対す

る内部精度管理を実施するよう努めなければならない。 

11. 精度管理は病理診断支援 AI の仕様に基づいて想定される分類タスク，使用方法で

行うよう努めなければならない。分類タスクに含まれていない疾患や想定されてい

ない使用方法は精度管理の範囲外であり，使用者もそのような誤使用は行ってはな

らない。予見可能な誤使用について精度管理の範囲外であることを付記するなど，

他の使用者へ注意喚起をすべきである。 
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は，開発時に想定されていなかった場面，例えば壊死・変性所見や炎症所見，学習データに

含まれていなかった組織（血管や神経など）では解析精度は低くなることがあるため，仕様

を使用者が明確に意識する必要があるためである。使用者側でも「仕様外での予見可能な誤

使用」についてそのリスクを検討し，対策を講じる必要がある。 

 

 

解説：外部精度管理を利用することが望ましいことはいうまでもないが，現時点で，病理診

断支援 AI に対する外部精度管理を行っている機構・団体はない。病理診断支援 AI の普及

に伴い，そのような外部精度管理が利用できるようになれば利用することが望ましい。 

また，本来は，開発者も病理診断支援 AI の商品化に際して外部精度評価機関による精度

保証を受けることが望ましい。今後，病理診断支援 AI が安心して利用される環境づくりの

ためには，開発事業者も外部精度保証機関と協力し，商品化する前までに標本作製からスキ

ャン，解析，結果確認の一連の流れを確認し，精度の承認等を受けることが望ましい。 
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第 6 章 倫理的・法的・社会的問題 

（PART 6: Ethical, Legal, and Social Issues） 

 

本章は，医療の場で用いられる人工知能（artificial intelligence; AI）──以下ではそれらを

総称して原則“医療 AI”と称することにする。なお，必要に応じて“メディカル AI”あるいは

“病理診断支援 AI”と言い換えることもある。──をめぐる社会的問題につき，法と倫理の

視点から検討を加えるものである。 

本手引きは，第 1章で述べたように，AI 開発者および使用者（病理医）にとって医療 AI，

具体的には病理診断支援 AI の開発・選定・購入・利用に必要なルールをまとめることによ

り標準化に資することを目的としている。しかし，本手引きが抱懐している目標は決してそ

こに留まらないことを最初に示しておきたい。 

“病理診断支援 AI の開発・運用が適切になされ，それを端緒として医療 AI が社会で信

頼を得て広く用いられ，国民の健康な生活に資するものにする” ──それこそがこの手引

きの根底に等しく流れる目標である。かくして，この目標に一歩でも近づくためには病理診

断学・情報工学の観点のみから検討するのでは不十分であると考え，本手引きでは法と倫理

の視点，つまり倫理的・法的・社会的問題（ethical, legal, and social issues; ELSI）の視点から

検討を加えることにした。 

けだし，医学的にみて大きな進歩であり患者本人にとっても多大な恩恵をもたらす新技

術であるものの，社会的な受け入れ態勢が整う前に拙速に導入したことにより，結果，長期

にわたって当該技術の研究や議論そのものがタブー視され封印されてしまったという出来

事が，医学史上，少なからずあったからである。そして時代はすでに，かつてのような「良

い技術であれば」「便利になれば」「結果さえ良ければ」という理由だけで受け入れられ信頼

が得られるものでもなくなっている。医療 AI の開発・運用に携わる者は，まず医療技術に

対するそのような社会の見方・スタンスをよく理解しておく必要がある。 

確かに，本章で主に取り上げている“法”は，本手引きを手に取る者の立ち位置によって

は，さまざまな規制や罰則によって現場を制約し医療 AI の開発・運用に無用な遅滞や迂遠

化をもたらすもののように感じられるかもしれない。しかしながら，社会規範を形づくる法

と倫理の視点から医療 AI をめぐる社会の動き・枠組を知り，その上で対峙することになる

課題を理解し，自ら考え進むべきときは勇往邁進し，歩みを止めるべきときは毅然たる態度

で制止するなど，自らを律することができるようになることこそが，今なによりも必要であ

る。それがかつての轍を踏むことなく社会から認められ，つつがなく導入を進めることがで

きる真の近道となる。 

本章はその道へと“ナビゲートするためのもの”として受け取られんことを切に願うばか
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りである。 

なお，本手引きは全体として 2021 年前期までの議論状況を中心に編まれている。それは

本章においても例外ではない。それゆえ，本章の引用文献・参照文献で用いられている Web

サイト上の情報も 2021 年 5 月 31 日が最終アクセス日となっている。もっとも個人情報保

護法関連領域については，折悪しくその 2021 年 5 月にこれまでの枠組を一変させる抜本的

な法改正がなされ，その後，順次，あらたな枠組が施行されるという状況にあった。この点，

対応できずにいたことから，今回の改訂に際し当該領域については例外的に 2023 年 6 月時

点の法状況を示し解説することにした。 
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総  説 

【 概 要 】 

①  AI をめぐる社会的状況を法の視点から検証するとき，AI と関わることになるそれぞ

れの法律を検討することはもちろん，それらの集合体である制度だけではなく，法と制度の

前提たる政策動向についてもみておく必要がある。 

②  政策について：AI に関する今の政策上の起点は，2013 年版のいわゆる骨太方針にあ

る。医療 AI に関しては，以降，厚生労働省の懇談会等を中心に開発・導入に関する具体的

な検討がなされ今日に至っている。 

③  制度について：政策の進捗状況と比べ，法制度は整っているとは言いがたい状況にあ

る。現在の日本において，AI に言及し規定することを主な目的とする法令は存在しない。

つまり，AI に関する「直接的な」法制度は存在しない。また，医療 AI に関する裁判例も現

時点では存在しない。 

④  それゆえに，AI をめぐる社会的状況を法の視点から検証する場合，既存の法令のな

かから AI と関わり合いをもつと思われる法令を抽出し，それらを用いつつ総合的に検討す

るという手段をとらざるを得ないことになる。 

 

 

1. 医療 AI に関する主な政策動向 

「制度は政策によってつくられる」1。そして，制度は法により形づくられる。それゆえ

に，AI をめぐる社会的状況を法的な観点から俯瞰するときは，AI に関するさまざまな法律

とその全体像である制度を俯瞰・検討することはもちろんのこと，その前提である政策の動

きについてもみておく必要がある。ここでは，医療 AI ともっとも密接に関わってくる関連

組織である内閣府と厚生労働省・医薬品医療機器総合機構（Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency; PMDA）の動きを中心に，政策動向を簡単に確認しておきたいと思う。 

なお，総務省・経済産業省あるいは各種関連学会などから AI に関する報告書や指針など

が多数公表されているが，それらは必ずしも医療 AI を対象とする内容のものではないこと

から，ここでは触れないことにした。 

 

1.1 内閣府（閣議決定） 

政策上，医療 AI と関わりのある内容が最初に登場するのは，内閣府「経済財政運営と改

革の基本方針」（以下，「骨太方針」）2013 年版である 2。この第 2章で「医療・介護分野で

の ICTビッグバン」について述べているが，もっとも AI については直接触れていない。そ

れゆえ 2013 年度版骨太方針は，医療 AI とは何ら関係のないものであると言うことができ
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る。しかしながら，AIを含めた医療分野における情報通信技術（information and communication 

technology; ICT）の社会的基盤整備を展開する政策について包括的に明示したことから，こ

の 2013 年版を今日の政策の起点と位置づけることができ，その意味で非常に重要な位置を

占めているということができる。 

その後，骨太方針 2015 年版で AI という言葉が登場し 3，2016 年版では人工知能が官民あ

げて推進する対象として位置づけられ 4，2017 年版では医療の分野，具体的には診断技術に

おける AI の開発促進が明言されるにいたった 5。かようにこの時期，AI の開発推進という

課題それ自体と，その具体的な場面として医療分野における診断技術領域とが，それぞれ政

策上で徐々に明確に設定されていった。 

2018 年はフェーズが代わった初年度として位置づけることができる。そこでは 2040 年時

点において必要とされる医療・介護サービスの生産性向上を目指すための手段として AI を

含むテクノロジーの活用が提言されている 6。2019 年版 7 および 2020 年版 8 は，AI を活用

した医療機器の開発促進に資する薬事規制の体制の整備・合理化を具体的な政策課題とし

て設定している。 

 

1.2 厚生労働省 

厚生労働省の動向として，注目すべきは，①「保健医療 2035」策定懇談会『保健医療 2035

提言書 保健医療 2035 2035 年，日本は健康先進国へ。』9（以下，「保健医療 2035 提言書」），

②保健医療分野における ICT活用推進懇談会提言『ICT を活用した「次世代型保健医療シス

テム」の構築に向けて──データを「つくる」・「つなげる」・「ひらく」──』10（以下，「ICT

懇談会提言」），③保健医療分野における AI 活用推進懇談会『保健医療分野における AI 活

用推進懇談会報告書』11（以下，「AI懇談会報告書」），④保健医療分野 AI 開発加速コンソー

シアム『議論の整理と今後の方向性』12（以下，「AI 開発加速コンソーシアム整理と方向性」）

の 4 つの報告書である。 

これら報告書の間には立ち位置の違いを看取することができる。2015 年公表の「保健医

療 2035 提言書」で今後の基本方針が示され，総論に位置づけられる内容は 2016 年公表の

「ICT懇談会提言」，各論に位置づけられる内容については，2017 年公表の「AI懇談会報告

書」および 2019 年公表の「AI 開発加速コンソーシアム整理と方向性」で示すという関係性

に立っている 13。 

このうち「ICT懇談会提言」は医療 AI の開発推進を強く意識した内容となっており，そ

の意識・内容は，本提言書のチャート表においてもっとも象徴的に顕在化している。そこで

は AI を用いた病理診断技術の確立が 1 つのタスクとして設定され，2020 年ごろまでに開

発・実装化をし，以降，段階的運用あるいは本格運用を図るというチャートが設定されてい
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る。 

「AI懇談会報告書」では，医療 AI 開発を進めるべき 5 つの重点領域の 1 つとして，画像

診断支援，放射線画像と病理を挙げ，その際，当該領域が対象とされた理由も述べられた。 

なお，「AI 開発加速コンソーシアム整理と方向性」は，「ICT 懇談会提言」が示した工程

表のように開発が進んでいない実情をふまえて当該提言や「AI 懇談会報告書」を見直し補

足修正をしたものである。もっともそこでは，画像診断支援につきさしたる補足修正をみる

ことはできない。 

 

1.3 医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

閣議決定・厚生労働省と同様に注視しなければならないのが PMDA の動向である。 

PMDA には，今後の医療イノベーションの推進も踏まえ，レギュラトリーサイエンスの

積極的推進とともにアカデミアや医療現場との連携・コミュニケーションを強化し，先端科

学技術応用製品に的確な対応を図ることを目的とした科学委員会──医薬品・医療機器審

査等業務の科学的側面に関する事項を審議する外部機関としての位置づけになる──があ

り（2012 年 5 月 14 日設置）14，2016 年 5 月 27 日から始動となった第 3期科学委員会にお

いて AI 専門部会が立ち上げられ活動を開始することとなった（2017 年 1 月 13 日に第 1回

委員会を開催）。 

この AI 専門部会は，従来技術と異なる「AI としての新要素」を検討することにより，将

来の医療機器審査や相談等に役立てることを目的としており，2017 年 10 月 6 日まで 6回の

委員会を重ねた後，「AI を活用した医療診断システム・医療機器等に関する課題と提言 2017」

を公表した 15。 

その後，2020 年 11 月 24 日には，厚生労働省が「プログラム等の最先端医療機器の審査

抜本改革（DASH for SaMD）」を公表したことを機に，最先端のプログラム医療機器（software 

as a medical device; SaMD）の早期実用化を促進するため，厚生労働省と PMDA それぞれが

実施している SaMD に関する相談を「医療機器プログラム総合相談」として一元的に受け

付ける窓口を設置し 16，2021 年 4 月 1 日には従来の医療機器審査部門を改組再編し，新た

に AI等を活用した医療機器であるプログラム医療機器の相談や審査に特化した「プログラ

ム医療機器審査室」を設置し活動を開始するに至っている 17。 

 

 

2. 医療 AIをめぐる法と制度 

以上の政策動向を視野に収めつつ，医療 AI をめぐる法と制度の概況についてふれておく

ことにする。 
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2.1 AI に関する法令と裁判例 

最初に指摘しておかなければならないことは，現在の日本において，AI そのものの規制

を目的とする固有の法令は存在しないということである。つまり 2021 年前期現在，AI に関

する直接的な法制度は日本に存在しない。また，AI に関する裁判例，少なくとも医療 AI に

関するものは現時点では存在しない。したがって，AI について規定するある 1 つの法令を

解釈したり，AI に関するいくつかの裁判例を比較検討することにより，AI に関する法状況

を概観し分析するという作業はなし得ない。かくして，既存の法制度のなかから，AI と関

わり合いをもつと思われる法令，さらには条文を抽出して，それらを総合的に検討するとい

う手段をとらざるを得ないことになる。 

 

2.2 2 つのフェーズ 

現行法の枠組と医療 AI をとりまく現状とを重ね合わせて考えると，適用される法令の種

類・性質から，検討すべき場面を開発段階と運用段階という 2 つのフェーズに区分して検討

を加えていく手法を採用することが妥当であろう。そこで，本手引きにおいて法的な観点か

ら検討を加えるときも，この 2 つのフェーズにわけてアプローチしていくことにした。 

なお，運用段階において医療 AI に不具合や問題点が発見された場合，その対応としてシ

ステムのアップデート修正・再実装等の過程が生ずることになる。しかし，この場合におい

ても状況は開発と運用の 2 つのフェーズに要素分解することができると考え，本手引きで

は，この点についての検討はさしあたり見送ることにした。 

 

2.3 開発段階における法令と制度 

医療 AI の開発には，様々なデータが必要不可欠である。それゆえに開発段階では医療・

健康情報の利活用に関する面が問題となる。この点に関する 2023 年前期時点での法制度は，

「個人情報の保護に関する法律」（以下，「個人情報保護法」）を中核とする，いわゆる情報

法領域の法制度がさまざまな形で密接な関わりを持つことになることから，これらの法制

度を理解することが重要な課題となる。そこで，本章の「個人情報保護」の節では研究開発

の場面に焦点をあて，医療情報を収集・利用した研究を実施するために遵守すべき個人情報

保護に関する規制につき，個人情報保護法と「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針」（以下，「人生命医学研究倫理指針」）を手がかりとして留意すべき事項につい

て解説をすることにした。 

いまひとつの場面は，知的財産に関わる問題である。医療 AI の開発に用いる標本やWSI

等の法的扱いがここでの課題となる。そこでは「著作権法」「特許法」「不正競争防止法」等，

いわゆる知的財産法領域の法制度が関わることとなる。ここでは，病理標本・WSI・医療 AI
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の知的財産としての保護の可能性につき個別に見解を示していくことにした。 

また，医療 AI そのもの，および医療 AI が実装された医療機器の承認等に関わる手続上

の問題などもある。これは主に「医療機器医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の

確保等に関する法律」（以下，「医薬品医療機器等法」）領域の問題となる。この点につき，

本章の「医薬品医療機器等法」の節で医薬品医療機器等法における AI の位置づけを明確に

しつつ，制度の概略を俯瞰する。 

さらに，法的な観点からだけではなく倫理的な観点からの検討が必要となる課題が存在

する。例えば，研究開発に従事する関係者の利益相反をはじめ，不適正な情報と手続により

つくられた医療 AI の使用上の問題等である。そこで医療 AI に関する倫理的課題につき，

とりわけ研究開発の段階にスポットライトをあて，本章の「医療 AI と生命倫理」の節で「開

発時の公正さの確保」「開発中の留意点」「成果の開示・発信」という 3 つの視角からアプロ

ーチする。 

 

2.4 運用段階における法令と制度 

医療 AI の運用面では，まず，医療 AI の判断と医師の診断との関係性が問題となる。い

わゆる医療従事者の資格・業務法規領域における問題である。この点については，医行為と

いう法概念を基点として「医師法」（＝医師）と「臨床検査技師等に関する法律」（＝臨床検

査技師）との関係，絶対的医行為として医師のみに認められている病理診断と医療 AI の判

断等との関係につき検討されなければならないことになる。この点については，本章の「資

格法」の節を参照されたい。 

次に検討しなければならない領域は法的責任論である。資格・業務法規領域における検討

を踏まえた上で，3 つの法的責任──民事責任・刑事責任・行政上の責任──について検討

を加えておく必要がある。とはいえ，事実上，問題となるのは民事責任であることから，こ

こでは製造物責任をも検討の射程に収めつつ，特に医療 AI と病理診断にまつわる課題につ

いて民事責任の観点から本章の「民事責任」の節で検討を加えた。 

 

先に現在の日本において医療 AI に関する直接的な法制度は存在しないと述べた。しかし

ながら，それは日本の法状況・動向をチェックしなくてもいいということを意図しているわ

けではない。医療 AI をめぐる法状況・動向は，例えば個人情報保護法領域で典型的に看取

することができるように，この数年だけをみても極めて流動的な状態にある。それゆえ，医

療 AI の開発・運用に関わる者は皆，法状況の動きとその内容を随時確認する必要があるこ

とを最後に付言しておきたい。 
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3. 本章（倫理的・法的・社会的問題）において共通する用語の定義 

ここでは，本章でしばしば登場し用いられる基本的な用語について，簡単な解説を加えて

おく。 

 

医学系研究 

2021 年 3 月 23 日に廃止となった「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」におい

て，人を対象とする医学系研究は「人（試料・情報を含む）を対象として，傷病の成因（健

康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む）及び病態

の理解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性

の検証を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向

上に資する知識を得ることを目的として実施される活動」と定義づけられていた。現在，運

用されている「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」において「人を対

象とする生命科学・医学系研究」は，以下のとおり定義づけられている。 

「人を対象として，次のア又はイを目的として実施される活動をいう。 

ア 次の①，②，③又は④を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若

しくは生活の質の向上に資する知識を得ること。 

①傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与え

る要因を含む。）の理解 

②病態の理解 

③傷病の予防方法の改善又は有効性の検証 

④医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証 

イ 人由来の試料・情報を用いて，ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の

変異又は発現に関する知識を得ること。」 

 

医行為 

法制度上，医療スタッフの業務分担関係を形づくるための媒介概念として医師法第 17条

の解釈をする中で登場する法概念である。最高裁は「医師が行うのでなければ保健衛生上危

害を生ずるおそれのある行為」（最高裁平成 9 年 9 月 30 日最高裁判所刑事判例集 51巻 8号

671頁。なお，本定義には，最高裁令和 2 年 9 月 16 日最高裁判所刑事判例集 74巻 6号 581

頁において，いわゆる医療関連性要件──「医療及び保険指導に属する行為」──が付加さ

れたが，本手引きが想定する範囲は常に当該要件内に収まることから実質的に当該要件は

機能しないこと，令和 2 年判決の事案の特殊性を勘案し，ここでは平成 9 年判決を中心に

据えることにした）との見解を示す一方で，厚生労働省は「医師の医学的判断及び技術をも
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ってするのでなければ人体に危害を及ぼし，又は危害を及ぼすおそれのある行為」との見解

を示している（例えば，厚生労働省医政局医事課長通知「ストーマ装具の交換について」（平

成 23 年 7 月 5 日医政医発 0705第 3号）等）。両者の文言の間には細かな差異があるものの，

それによる実質的な違いや問題は現在のところ生じていない。なお，病理診断は医行為であ

るとの見解が厚生省から過去に示されている（厚生省健康政策局医事課長「疑義照会への回

答について」（平成元年 12 月 28 日医事第 90 号）および厚生労働省医政局医事課長「疑義

照会への回答について」（令和 2 年 3 月 27 日医政医発 0327第 3号））。 

 

医療機器・医療機器プログラム 

医薬品医療機器等法で定める医療機器とは，再生医療等製品を除いた「人若しくは動物の

疾病の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身体の構造若しく

は機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等」で，そのうち政令（「医薬品，

医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」。以下，「医薬品医療機

器等法施行令」）で定められたものが法令上の医療機器である。医療機器プログラムは，医

薬品医療機器等法第 2条第 18項と医薬品医療機器等法施行令第 1条にて規定され，政令上，

疾病診断用プログラム・疾病治療用プログラム・疾病予防用プログラムの 3 種類が認めら

れ，医療機器プログラムへの該当性判断に係る明確化・精緻化のため「プログラムの医療機

器該当性に関するガイドラインについて」（令和 3 年 3 月 31 日薬生機審発 0331第 1号・薬

生監麻発 0331第 15号）が示されている。 

なお，医療機器プログラムは，医薬品医療機器等法上，単体で医療機器として位置づけら

れているが，製造物責任法においては，単体では製造物として認められないことに注意を要

する。 

 

過失責任の原則 

不法行為を理由として損害賠償請求権が発生するためには，加害者の故意（intent）また

は過失（negligence）があることを必要とする（＝要件とする）考え方。他人に損害を与え

てしまっても，その加害行為が故意か過失によるものと評価できない，不可抗力による場合

にはこの行為者に損害賠償責任は発生しない。 

 

自己責任の原則 

故意ある行為，過失ある行為をした者が賠償義務を負担し，他人の不法行為については原

則として賠償責任を問われることはないとする考え方。 
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利益相反 

研究テーマの設定や優先づけ，データ解析の実務，研究成果の公開の有無や時期などに，

研究資金の提供を行った企業や団体が影響力を行使し，成果の中立性や客観性が歪められ

たり，被験者・患者保護が軽んじられたりする危険がある状況を問題視する観点。利益相反

の存在自体は不正ではなく，既存のルールに触れない限り，利害関係自体が倫理的にとがめ

られることではない。 

 

 

1. 寺岡寛『ブリッジブック 日本の政策構想』（信山社，2002 年）37頁 

2. 内閣府経済財政諮問会議「経済財政運営と改革の基本方針～脱デフレ・経済再生～」
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医療 AI と生命倫理 

ここでは医療 AI に関する倫理的課題のうち，特に研究開発の段階に関連するものを概観

する。多様な論点があるが，本稿では「開発時の公正さの確保」「開発中の留意点」「成果の

開示・発信」の 3 つの局面から検討した。なお，同じく倫理面で注目されることが多い「学

習データ」としての医療情報の取得・取扱いについては，「個人情報保護」の節を参照いた

だきたい。 

 

【 概 要 】 

①  研究開発における公正さの確保 

設計やデータセットのバイアス（偏り）：医療 AI の研究開発で，特に指摘される倫理問題

の一つは「バイアス」である。データセット，アルゴリズム設計や解析，解釈に付随する偏

りが主に想定される。個々人の利害関係の中で展開する可能性もある。研究開発に従事する

者は，データセット等の可能性と限界を常に意識し，あるいは第三者による評価も真摯に検

討した上で，公表時に適切に表明する必要がある。 

計画の社会的妥当性：「技術的に新しく可能となったこと」が「今医療において優先的に

なすべきこと」と常に同じとは限らない。医師の活動や患者の生活・行動を支援する上で，

AI の導入が適している，または急がれる領域は何か，という視点も計画立案時に考慮する

のが望ましい。 

研究計画，研究体制に関する信頼性の確保：研究活動が，直接・間接の利害関係によって

歪められたりすることがないよう，関連する諸制度の要件が規定する，利益相反に関する管

理上の諸手続を取る必要がある。また，自身でも研究の公平性・客観性が損なわれないよう

心掛けること，懸念される出来事について早い段階で代表の研究者や他のメンバーと共有

する姿勢が求められる。関連して，研究不正への対応として，データやアルゴリズムに関す

る記録について，研究発表後も一定期間の保管が求められる。 

②  研究開発中の留意点 

被験者保護に関する適切な手続の履行：研究開発段階において人を対象とした試験を伴

う場合，研究計画に関する第三者による審査，試行に参加する被験者からの同意取得や試験

中の適切な配慮等，「被験者保護」に関する必要な手続を受ける必要がある。 

開発段階のアプリケーション／ソフトウェアの取扱い方：活動の実践や用いる手段が，法

律による統制の対象となる医行為や医療機器に該当しないか，注意されたい。また，試験の

実施中に，個々人の健康に関する危険情報を把握した場合への対応方針は，計画立案段階か

ら検討しておくべきである。 

③  得られた成果に関する開示・発信 
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研究開発自体もさることながら，得られた結果や情報の示し方，発信のあり方にも留意す

べき点が多くある。そもそも「人工知能」「AI」という言葉づかいについて，市民と専門家，

他の活動と医療における理解をめぐって，認識の乖離があまりに大きく，適切な留意点や解

説を付すことなく，これらの用語を濫用することは控えるべきである。また得られた結果

は，あくまで研究開発段階によるものであり，今後の検証を要するものである点が，研究開

発に参加した個人や，成果に関する報道等を見た読者にも伝わるよう，解説や留意点を適切

に付すべきである。 

 

 

1. 研究開発における公正さの確保 

1.1 設計やデータセットのバイアス（偏り） 

コンピュータサイエンスの格言に「ゴミを入れればゴミが出てくる」（“Garbage in, garbage 

out”）というものがある。これは医療分野での機械学習にも当てはまる。原データを不完全

にしか代表しない学習用データセットでは，医療機械学習を学習させるアルゴリズムにバ

イアスが持ち込まれる可能性がある 18。AI の適用は人間の偏見やエラーを減らす可能性が

あるが，AI の学習のために使用されるデータの偏りを反映したり，かえってそれを強めた

りすることもある。AI が，はっきりしない方法で，または性別，民族性，身体障害，年齢

等法的に保護されている特性とは相いれない方法で，差別を招いてしまう可能性について

はこれまでも懸念が示されてきた 19。ある偏りを有したデータセットで学習させたアルゴ

リズムが，留意事項が明示されないままに医療で採用されてしまえば，開発した技術がむし

ろ新たな健康格差を生む可能性がある。 

当局および当該業界による基準の整備が完了しているとは言い難い現状において，研究

開発に従事する者は，アルゴリズムやデータセットをめぐる透明性，検証可能性の確保への

対応について，個々の計画の立案段階から検討しておく必要がある。なお，工程や素材の一

部が権利で守られていたり，意図的に秘密にされていたりする場合もある。また，人間が理

解するには複雑すぎる場合もある。機械学習の場合，これが学習しながら自分のパラメータ

やルールを継続的に微調整する方法をとるため，とりわけ透明性を欠きやすい。これは，AI

システムのアウトプットの検証や，データのエラーやバイアスを把握する際に問題となる。

回避したい問題であり，これらの課題がないに越したことはないが，政策的な課題として解

消しきれていない部分がある点にも留意されたい。 

 

1.2 計画の社会的妥当性 

海外では，今日検討・企画されている「AI」の研究開発が，真に患者や医療のために有用
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か，また効率的なアプローチとなっているかが議論されたことがある 20,21。「AI」を医療に

おいてどのように活用し，またどのようなシステムを開発すべきか，その基本方針をめぐる

議論は，これを実際に用いる医療者，医療サービスの提供を受ける患者・市民の視点を踏ま

えたものであるべきだろう 22。 

 

1.3 研究計画，研究体制に関する信頼性の確保 

医療の研究開発には，産官学医の連携が不可欠であるが，異なる利害関心を持ち合わせた

連携の中で，研究開発とその成果の客観性，真正性を守っていかなければならない。研究開

発に従事する医療者の利益相反・責務相反を適切に管理し，医療者・研究者として中立性・

公正さの確保に努めなければならない。実際，国内でも医療における AI の研究開発におい

て，不透明な金銭関係が指摘される事例が生じている。 

「利益相反」とは，典型的な影響の事例として，研究テーマの設定や優先づけ，データ解

析の実務，研究成果の公開の有無や時期等に，研究資金の提供を行った企業や団体が影響力

を行使し，成果の中立性や客観性が歪められたり，被験者・患者保護が軽んじられたりする

危険がある状況を問題視する観点である。利益相反の存在自体は不正ではなく，既存のルー

ルに触れない限り，利害関係自体が倫理的にとがめられることではない。ただ，不透明な関

係や不正への懸念の高まり，そしてその一部が実際に不正の背景となりうる危険性がある

ことを踏まえ，一定の基準に基づいて日常的に管理する必要性が近年強調されるようにな

った。一般的な措置は，研究者が自身の利益関係について，研究計画書や研究対象者候補へ

の説明段階で，自主的に説明し，また疑いへの反論をする機会を提供するというものであ

る。これは，アメリカ医学校協会が示した「反証可能な推定」にもとづく措置を参考にした

ものであり，外部との経済的関係により研究が支配，影響されるとの「推定」に対して研究

者に反論・反証の機会を提供するものである 23。国内でも，日本医学会 24等において，学会

発表時や論文執筆時に研究者個人の利害関係について申告する方式が採用されている。多

くの場合，こうした自己申告をもとに，第三者がピア・レビューを行い，必要に応じて計画

の変更や役割の整理，追加の説明を求めるなどの，管理対応がとられる。 

データ等保存については，所属する医療・研究機関の方針のほか，国のガイドラインも参

考にして，研究に関連する記録を適切に保管されたい 25,26。 

 

 

2. 研究開発中の留意点 

2.1 被験者保護に関する適切な手続の履行 

多くの医学系の研究機関では研究倫理に関する研修が開かれている。また，オンラインで
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の教材提供も多くある。実際の具体的な手続について不明の点があれば，臨床研究の支援部

門や倫理審査委員会の事務局等に照会されたい。ここでは，制度上の枠組のみ述べる。「人

を対象とする医学系研究」（「人（試料・情報を含む。）を対象として，傷病の成因（健康に

関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態の理

解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検

証を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に

資する知識を得ることを目的として実施される活動」）に該当する場合には，国の「人を対

象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（以下，「人生命医学研究倫理指針」）27 が

規定する倫理審査に関する手続等が必要となる。また，「人に対して用いることにより，有

効性又は安全性を明らかにする研究」に該当する場合には臨床研究法にもとづく諸手続，市

場販売承認申請を得る目的で行われる試験については「医薬品，医療機器等の品質，有効性

及び安全性の確保等に関する法律」（以下，「医薬品医療機器等法」）の「治験」に関する諸

手続を満たす必要がある。 

上記の人生命医学研究倫理指針は，研究倫理上の原則として以下のものを示している（第

1 章・第 1「目的及び基本方針」）。この原則は，米国国立衛生研究所（National Institutes of 

Health; NIH）の医師・生命倫理学者らの検討 28 を土台としたものである。現在，この原則は

臨床研究法の「実施基準」29 にも採用されるなど，人を対象とする研究における基本方針と

言えるだろう。 

①社会的および学術的な意義を有する研究の実施  

②研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保  

③研究対象者への負担ならびに予測されるリスクおよび利益の総合的評価  

④独立かつ公正な立場に立った倫理審査委員会による審査  

⑤事前の十分な説明および研究対象者の自由意思による同意  

⑥社会的に弱い立場にある者への特別な配慮  

⑦個人情報等の保護  

⑧研究の質および透明性の確保 

詳細は他稿 30 を参照いただくこととして，この原則について簡潔に解説するならば，研

究計画書は被験者・研究参加者への負担に配慮したものでなければならず，一方で，計画は

実施する意義を有し，また目的に到達しうる科学的な妥当性を備えたものである必要があ

る。被験者・研究参加者（候補）に参加を呼びかけ，説明の上で自由意思による同意（イン

フォームド・コンセント）を得る前に，まずこれらの計画は，第三者（「倫理審査委員会」

等の合議制の審査委員会）の視点により評価を受ける必要がある。情報の個人性や研究の学

術的性格，侵襲や介入を伴う研究を行う場合か等によって，実際の審査の手順は異なりうる



 63 

ため，詳細は個々の計画に応じて該当する規定に沿った運用を図っていただきたい。 

なお，研究の開始後も，研究への参加継続の意思の確認，研究参加中に生じた害や新たな

負担の探知とその対応など，新たな事態への対応も研究者には求められるほか，個人情報を

所定の目的のために適切に利用し，また管理することも重要である。得られた成果は，研究

の質を損なうことなく，適切に解析し，広く成果として社会に共有される必要がある。一言

付すならば，従来は審査やインフォームド・コンセントの不実施がよく取り上げられていた

が，最近では，研究開始後に当初と異なる解析が展開したり，得られた結果が社会に共有さ

れないまま，あるいは歪曲されて公表されたり，といった事態が散見される。「AI」への研

究開発には多額の公的・民間資金が導入されており，研究の進め方自体についても社会の注

目が集まっている点について認識されるべきである。 

 

2.2 開発段階のアプリケーション／ソフトウェアの取扱い方 

わが国では，2013 年の医薬品医療機器等法改正で，AI のようなソフトウェアは単体で流

通する「医療機器」として位置づけられるようになった（「医療機器プログラム」）。これへ

の該当性は，「疾病の治療，診断等にどの程度寄与するのか」「機能の障害等が生じた場合に

おいて人の生命及び健康に影響を与えるおそれ（不具合があった場合のリスク）を含めた総

合的なリスクの蓋然性がどの程度あるか」 といった点から判断されることになっている。

しかし，この解釈は往々にして難しく，事案ごとに検討されることになる。同様に，医療・

健康に関する「相談」についても，医行為との境界は必ずしも明確でない 31。 

2018 年，都内のある医療機関の研究者が，その機関のウェブサイトで糖尿病リスク予測

ツールを公開したことが，当局より「診断行為」「医療機器」それぞれに該当する可能性が

あると指摘され，公開停止に至った事案があった（後に，一部改訂がなされるなどして，公

開は再開された）32。疾患予測ツールを医療機関が公開して一般市民の利用に供することは，

「単なる予測」ではなく，医行為に該当する（用いられたプログラムは医療機器）と当局が

指摘する可能性，あるいは市民がそのように受け止めて利用する可能性に注意が必要であ

るという点が教訓である。 

なお，試行中に把握した，被験者，情報由来者に関する「気になる情報」の取扱いについ

ても留意が必要である。例えば，医療者が，未確立の AIシステムを試用して，あるいはそ

の研究開発の段階で，患者に関する注目すべき情報を見出した，といった場合である。ここ

で得られた情報はエビデンスとしては概して弱く，そもそも患者側はそのような情報が検

討されていることを知らないでいることも多い。ただ，こうした試用中に得られた情報が，

患者本人にとって重要な意味を持ちうると医師が考える場合もあるかもしれない。この議

論は，ゲノム研究中の副次所見，未確立の遺伝子検査とその判定結果をめぐる課題と共通す
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る部分も多い。専門の医師の視点からみたエビデンスの評価，とりうる対応の手段の有無や

内容，患者の希望・選択の余地等を考慮できる判断基準，開示（もしくは非開示）の手続の

あり方が議論されるべきであろう。 

 

 

3. 得られた成果に関する開示・発信 

「シンギュラリティ」をめぐる議論に代表されるように，「人間あるいはそれ以上の知能」

「汎用型の AI」が連想されることも多い。しかし，医療における「AI」はこれらとはかな

り違った位置づけのものである点に注意が必要である。例えば，2018 年，アメリカ医師会

（American Medical Association）は「医療における拡張知能」という声明の中で，AI を，「人

工知能」（artificial intelligence）としてではなく，「拡張機能」（augmented intelligence）として

位置づけるべき，としている 33。「AI」が医療において求められること・可能なことは，「医

療の自動化」ではなく，医師である人間の動作・判断の支援，人間の知能の拡張にこそ重点

があるから，というのが主たる理由である。将来に多くの展開が期待される分野であるから

こそ，用いられる言葉にはより関心が払われるべきであろう。「医療 AI」に関する待望論や

期待は，医療者の感覚とは別のところで過熱している観もある。言葉のみが独り歩きして過

剰な期待や懸念につながれば，本来 AI が有する可能性自体が十分に評価，発揮されない可

能性がある。これまでも「人工知能ブーム」が現れては，期待される水準と実現可能な水準

との乖離が認識されることでブームが終焉してきたことを忘れてはならない。 

研究開発に従事する者には，研究開発の進展状況に応じた，市民・患者の理解や受け止め

方への配慮が求められる。例えば，患者や被験者に向けて説明する場合への配慮のほか，市

民に向けて研究開発の可能性や見通しを示す際の説明や広告での表現，報道上の表現等で

ある 34。実際の診断のプロセスの中で AI に置き換わる部分は，医師の行為の一部に過ぎず，

少なくとも医師の存在に置き換わるものではない。現在の制度を基礎とすれば，AI の判定

のみで診断は決まらない。こうした「AI」の位置づけの前提が，患者や市民の間でも改めて

認識される必要がある（ただ，この点の隔たりは我々の想像を超えて大きい）。 

海外における相談ソフトウェアの事例等も参考にすれば，AI を用いた市販の「疑似」診

断・検査サービスが拡大することも考えられる。ますます量産されることになる健康状態に

関する「予想」結果は，患者や医療者に何をもたらすか，改めて検討されるべきだろう。現

に，アプリ等が提示する判定結果の過信・過剰反応など，個人使用に関する一定の問題点や

懸念も，報告されている。 
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【表２】 

 
現行の制度下 

での展開 

※制度の前提に 

変更？ 

ステージ 企画・デザイン 研究開発 試行・実践

の蓄積 
普及・定番化 
（標準的？） 

ローカルな変容？ 
医師以外の活用？ 

行為の主体 開発者 開発者／医師 （主に）医師 （使用者・行為の

主体に変化？） 

医師の行為

との関係 構想・基本設計   →    探索期    →   協働期 →（自律期？） 

市民・患者

との接点 
（患者のニーズや

意向への配慮） 情報の利活用 情報の理解

のあり方 
説明・情報提供

アクセス？  

※「医師の存在自体に替わる AI」について指摘されることもあるが，現行の制度の大幅な変更が 
前提となるうえ，不確定な部分も多いことから本稿での検討は困難であった（灰色部）。 

（出典：「医療における AI 関連技術の利活⽤に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」，厚⽣労働科学研

究費補助⾦（倫理的法的社会的課題研究事業）令和元年度総括・分担研究報告書（2020年 7月）） 

 

 

18. Vayena E, Blasimme A, Cohen IG. Machine learning in medicine: Addressing ethical challenges. 

PLoS Med. 2018;15:e1002689. 

19. Nuffield Council of Bioethics. Artificial intelligence (AI) in healthcare and research. 

http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Artificial-Intelligence-AI-in-healthcare-and-

research.pdf 

20. Armstrong S. Alder Hey’s “cognitive hospital” aims to turn NHS use of AI on its head. BMJ. 

2018;362:k3791. 

21. Thornhill J. To fix healthcare let AI do the dull, routine work—Machine learning can save time 

and money by improving patient records and management. Finantial Times. 2018. 

https://www.ft.com/content/eabf70e8-6318-11e8-90c2-9563a0613e56 

22. 武藤香織，井上悠輔「医療 AI と医療倫理－患者・市民とともに考える企画の試みから」

医学のあゆみ 274巻 9号（医歯薬出版，2020 年）890−894頁 

23. 井上悠輔「医学研究と利益相反」，笹栗俊之，武藤香織編『医学研究』（シリーズ生命倫

理学第 15巻）（丸善出版，2012 年）152−170頁 

24. 日本医学会「日本医学会 COI管理ガイドライン」2020 年 3 月改訂 

25. 日本学術会議「科学研究における健全性の向上について」2015 年 3 月 

26. 船橋亜希子，井上悠輔「臨床研究の「記録」に関する新しいルールー臨床研究法をいか

に理解し，いかに守るべきか？」薬理と治療 47 巻増刊 1 号（ライフサイエンス出版，

http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Artificial-Intelligence-AI-in-healthcare-and-research.pdf
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/Artificial-Intelligence-AI-in-healthcare-and-research.pdf
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2019 年）s37−s41頁 

27. 執筆段階では 2017 年 2 月改訂版が最新 

28. Emanuel E.J., Wendler D., Grady C. What makes clinical research ethical? JAMA. 

2000;2832701−2711. なお，この原則はその後も議論とともに変化しており，本人らによ

る改訂版もあることに注意されたい。 

29. 臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号，「臨床研究実施基準」を含む） 

30. 松井健志「臨床研究の倫理（研究倫理）についての基本的考え方」医学のあゆみ 246巻

8号（医歯薬出版，2013 年）529−534頁 

31. 井上悠輔「医療 AI の展開と倫理的・法的・社会的課題（ELSI）」老年精神医学雑誌 31

巻 1号（ワールドプランニング，2020 年）7−15頁 

32. 医療における AI 関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題（中間報告）」厚生

労働科学研究費補助金政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業）2018 年

度報告 

33. 井上・前掲注（31）7−15頁 

34. 前掲注（32） 
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個人情報保護 

本節で取り扱う個人情報保護に関する法制度は，近年めまぐるしく変化が生じている法

領域の 1 つである。医療情報に関連する個人情報保護制度は，法令と関連する倫理指針やガ

イドラインで構成されているが，医療情報を用いた研究開発と最も関連するのは 2021 年 3

月 23 日（2023 年 3 月 27 日一部改定）に発出された「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」35（令和 3 年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1号，以下

「新指針」）である。 

従来，ヒトゲノム・遺伝子解析研究は「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」

によって，人を対象とする医学系研究は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以

下，「旧指針」）によって規律されてきた。しかし，2017 年の改正個人情報保護法の施行に

伴って浮き彫りになった課題を解決する形で，それぞれの指針の見直し作業が行われた。か

かる作業を経て，2021 年にこれらの指針が統合され「新指針」が成立した。 

新指針によって変更された点は，主に「構成」，「用語の定義」，「研究対象者等の基本的責

務に係る規定」，「研究計画書に関する手続」，「インフォームド・コンセントを受ける手続等」

である。また，新たに盛り込まれた規定は「研究により得られた結果等の取扱いに係る規定」

および「倫理審査委員会への報告に係る規定」である。特に，本手引きにおいて留意すべき

変更点は「インフォームド・コンセントを受ける手続等」である。具体的には，旧指針では，

他の研究機関に試料・情報の提供を行う際，あるいは他の研究機関から試料・情報の提供を

受ける際に必要な記録作成の手続等の規定が混在していたために全体として不明瞭な印象

を与えていたので，新指針では「インフォームド・コンセントの手続」と「その他の手続」

とに分けて規定された。加えて，「電磁的方法によるインフォームド・コンセント」（①デジ

タルデバイスを用いた説明・同意の取得と②ネットワークを介した説明・同意の取得）につ

き新設された。 

上述の「新指針」を成立させる契機となったのが 2015 年の個人情報保護制度の大改正

（2017 年に施行）である 36。この改正では，病歴等が「要配慮個人情報」と位置づけられ，

本人の明示的な同意を要することとなったが，他方で，これらの情報を特定個人が識別でき

ないように加工することで利活用できる仕組みも併せて設けることにした。従来，医療ビッ

グデータは「診療行為の実施情報」であるレセプトデータが基本であったが，今後求められ

るのは「診療行為の実施結果」に関するデータである。当該データの利活用こそが医学研究

の発展のカギを握るものである。2016 年の「日本再興戦略 2016──第 4次産業革命に向け

て──」（平成 28 年 6 月 2 日閣議決定）で，「既存の法令との関係を整理した上で，医療等

分野の情報を活用した創薬や治療の研究開発の促進に向けて，治療や検査データを広く収

集し，安全に管理・匿名化を行い，利用につなげていくための新たな基盤として『代理機関
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（仮称）』を実現するため，次世代医療 ICT 基盤協議会等において『代理機関（仮称）』に

係る制度を検討し，その結果を踏まえて，来年中を目途に所要の法制上の措置を講じる。」

とされた。 

そこで，次世代医療 ICT 基盤協議会に「医療情報取扱制度調整ワーキンググループ」が

設置され，医療・介護・健康分野のデジタルデータの医療等情報の利活用促進のための新た

な基盤のあり方について検討が行われた。2016 年 12 月 27 日に，当該ワーキンググループ

の「とりまとめ」が公表され，2017 年 5 月 12 日，「医療分野の研究開発に資するための匿

名加工医療情報に関する法律」（平成 29 年法律第 28号）が公布された。これは「次世代医

療基盤法」と呼ばれ，研究開発のために匿名加工した医療情報が利活用できることになっ

た。特に，国が認定した事業者が匿名加工の責任を負い，こうしたことで医療機関も認定事

業者に個人情報の匿名加工を安心して任せることができるようになった。医療 AI 開発に際

して，こうした利活用をめぐる法制度の変化を踏まえる必要がある。 

2020 年および 2021 年に，個人情報保護三法は，抜本的改正が行われた。2020 年改正で

は，匿名加工情報に加えて「仮名加工情報」が設けられた。これは，他の情報と照合しない

限り，特定個人を識別できないようにした情報である。そもそも，2015 年改正に新設され

た「匿名加工情報」の加工基準が複雑であったため普及しなかったことから，仮名加工情報

は簡便で明確な加工基準に沿って加工することができるように工夫した。これによって，当

該情報は匿名加工情報よりも利用促進を図ることができるようになった。 

2021 年改正では，公的部門を対象とした行政機関個人情報保護法および独法等個人情報

保護法は，民間部門を対象とする個人情報保護法に統合され，それぞれ廃止された。結果，

官民一元化がなされることになった。加えて，この改正では，個人情報の定義が官民で統一

された。特に，照合の容易性についてこれが行われることになった。また，行政機関個人情

報保護法等における「非識別加工情報」も，個人情報保護法における「匿名加工情報」に合

わせる形で統一された（ただし，行政機関等は行政機関等匿名加工情報となる）。 

重要な改正として挙げられるポイントは，「学術研究」における適用除外のあり方である。

2021 年改正前の個人情報保護法では，「大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団

体又はそれらに属する者」が「学術研究の用に供する目的」で個人情報を取り扱う場合，個

人情報取扱事業者に課せられる義務が一律に適用除外されていた（旧法第 76条第 1項第 3

号）。しかし，2021 年改正によって，こうした学術研究機関等に対する一律の適用除外規定

は設けられずに，新たに「利用目的による制限に関する例外規定」が設けられた。 

2021 年改正個人情報保護法第 18条第 3項第 5号によって，学術機関等が「学術研究の用

に供する目的」で個人情報を取り扱う必要がある場合にはあらかじめ本人の同意を得るこ

となく，特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて個人情報を取り扱うことができ
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る。また，学術機関等が「学術研究の用に供する目的」で個人情報を取り扱う必要がある場

合にはあらかじめ本人の同意を得ることなく「要配慮個人情報」も取得できる（第 20条第

2 項第 5 号）。加えて，学術研究機関等から要配慮個人情報を取得する場合，学術研究目的

でこれらの情報を取得する必要があるときも，あらかじめ本人の同意を得ることなく取得

できる（同条同項第 6号）。 

また，個人データの第三者提供についても，学術研究機関等は「学術研究の成果の公表又

は教授のためやむを得ないとき」および「個人データを学術研究目的で提供する必要がある

とき」には，あらかじめ本人の同意を取得することなく当該データを第三者に提供すること

ができる（第 27条第 1項第 5号および第 6号）。 

なお，個人情報取扱事業者である学術研究機関等はは，「学術研究目的で行う個人情報の

取扱いについて，この法律の規定を遵守するとともに，その適正を確保するために必要な措

置を自ら講じ，かつ，当該措置の内容を公表するよう努めなければならない」（第 59 条）。

また，取り扱う個人データの漏えい，滅失または毀損の防止その他の個人データの安全管理

のために必要かつ適切な措置を講じなければならない（第 23条）。 

こうした個人情報取扱事業者に対する義務に加えて，かかる事業者が学術機関であれば，

個人情報保護委員会は当該事業者に対する指導・監督につき「学問の自由」を妨げてはなら

ないことも明文化された（第 149条第 1項）。 

これらの改正は，デジタル社会形成基本法（令和 3 年 5 月 19 日法律第 35 号）およびデ

ジタル庁設置法（令和 3 年 5 月 19 日法律第 36 号）の成立に伴って行われたものである。

特に，情報化の進展に伴う個人情報の有用性の高まりから，官民の枠を越えたデータの利活

用が加速されることで，この阻害要因となる現行の個人情報保護法制の不均衡および不整

合の速やかな是正が必要となった。今後，この改正に伴って，情報の保護と情報の利活用の

バランスを保ちながら，新指針も更なる変更を余儀なくされるに違いない。本手引きのユー

ザはこうした動向にも留意する必要がある。 

なお，個人情報の適切な利活用に関わる法制度の動きだけでなく，個人情報の適切な利用

を担保する組織的な仕組みについても理解する必要がある。換言すると，ガバナンスであ

る。これにつき，企業向けではあるが，総務省・経済産業省「DX 時代における企業のプラ

イバシーガバナンスガイドブック ver1.2」（2022 年 2 月）も公表されたことも付言してお

く。 

また，新指針上のフローチャート，および本節本文上に登場する旧指針の条数と新指針上

の条数の対応関係については【表４】【図３.１】【図３.２】を参照されたい。 
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【表３】凡 例 

略 称 正式名称 

委員会 個人情報保護委員会 

個人情報保護法 個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第 57号） 

行政機関個人情報保護法 行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成 15年 5月 30
日法律第 58号） 

独法等個人情報保護法 独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」（平成 15年
5月 30日法律第 59号） 

デジタル社会形成基本法 デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律（令和

3年法律第 37号） 

次世代医療基盤法 医療分野の研究開発に資するための匿名加工情報に関する法律（平成

29年法律第 28号） 

 

【 概 要 】 

①  研究規制や関連する個人情報保護制度は頻繁に見直されている。旧指針は新指針に

改組する作業が進められ，2021 年 3 月 23 日に改組された指針が告示された。また，個人情

報保護法の改正が成立し，民間分野の個人情報保護法と公的分野の個人情報保護法が統合

されることになった。 

②  医療情報に関連する個人情報保護制度は，法令と関連する倫理指針やガイドライン

で構成されているが，医療情報を用いた研究開発に最も関連するのは「新指針」である。 

③  新指針は，医学系研究における情報の取扱いを様々な形で規制しているが，特に，定

義規定（第 2），新指針の適用範囲（第 3）および新指針が適用される研究における試料・情

報の取扱い根拠（第 8）が重要である。 

（ア）新指針は，定義規定において，生体試料や情報を複雑に分類している。その軸は，

（1）試料や情報によってどの程度個人が識別されうるか，（2）情報に機微な内容が含

まれるか，および（3）試料や情報がいつどのような目的で取得されたか，の 3 つであ

る。 

（イ）新指針の適用範囲の規定では，上記分類軸に照らして，研究対象者のリスクが低い

試料・情報のみを用いる研究がその適用範囲から除外されている。 

（ウ）新指針が適用される研究における試料・情報の取扱い根拠の規定では，上記分類軸

に照らして，研究対象者のリスクが高い試料・情報の取扱いにつき，その同意が必要

とされる傾向があるが，その目的が学術研究等である場合には，本人の同意を得るこ

となく取り扱える場合がある。 
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1. 医療情報に関連する個人情報保護制度の概要 

1.1 日本国内における医療情報に関連する個人情報保護制度の概要 

まず，医療情報に関係する個人情報保護制度の概要を説明する。個人情報保護制度は，個

人情報に関する法律および条令と，関連する倫理指針やガイドラインで構成されている。 

従来，個人情報保護の基本となる法令に目を向ける 37 と，医療機関の設置主体によって，

適用される制度が異なっていた。具体的には，①厚生労働省のような国の行政機関には，「行

政機関個人情報保護法」が，②国立大学，ナショナルセンターまたは国立病院機構といった

独立行政法人やそれに類する機関には，「独法等個人情報保護法」が，③自治体，自治体立

病院や地方独立行政法人の病院には，関連する自治体の「個人情報保護条例」が，④私立大

学，私立病院や民間企業には，「個人情報保護法」がそれぞれ適用されていた。しかし，2021

年，個人情報保護法の抜本的な改正が行われて，上記の行政機関個人情報保護法及び独法等

個人情報保護法が個人情報保護法に一本化されるともに，個人情報保護委員会が個人情報

の取扱いに関する監視・監督を一元的に担うことになった。個人情報保護条例も，個人情報

保護法で定められた全国共通ルールのもと，その所管が個人情報保護委員会に一元化され，

そのルールの範囲内で，必要最小限度の措置を講じることになった。かつては，個人情報保

護条例は自治体によって内容が異なり，行政機関個人情報保護法に近いものから独自色の

強いものまで様々であったが，改正後は，特に，AI の研究開発のために複数の病院から医

療情報を収集する場合には，各病院に対して異なる制度が適用される可能性はなくなった。 

本手引きは，診療ではなく，AI の研究開発を対象としている。こうした研究開発は，多

くの場合，個人情報保護法の改正に合わせて改定された新指針にいう「生命科学・医学系研

究」に該当する。新指針は，規制の対象とする生命科学・医学系研究を「人を対象として，

傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を

含む。）の理解，病態の理解，傷病の予防方法の改善又は有効性の検証，医療における診断

方法及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の傷

病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ること又は人由来の試料・情報を

用いて，ヒトゲノム及び遺伝子構造又は機能並びに遺伝子の変異又は発現に関する知識を

得ることを目的として実施される活動」（新指針第 2（1））と定義する。医学系研究のこの

定義はきわめて広範であり，学術的な価値のある研究だけではなく産業的な目的でなされ

る活動であっても幅広く対象に含まれる。 

また，医学研究を行う研究機関に制限はないので，大学や病院はもちろんのこと，企業で

あっても新指針の適用を受ける。新指針が適用される場合，それぞれの機関は，当該指針と

ともに自己の機関に適用される個人情報保護法等も遵守しなければならない（新指針第 18

の 1）。もっとも，個人情報保護法や行政機関個人情報保護法，独法等個人情報保護法の規
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定は，かなりの程度，新指針にも取り込まれているので，当該指針の遵守が法令の遵守に繋

がるように設計されている。 

このような制度の現状から，本節では，AI 研究開発における中心的な規制である新指針

に着目してその内容を解説する。 

 

1.2 国際的な医療情報の取扱いに関する法規制 

医学研究では，しばしば国際的な情報の取扱いが生じる。各国が様々な個人情報保護制度

を有しているが，一般に個人情報保護制度は，それぞれの国で行われる個人情報の取扱いで

あれば，個人情報の主体が当該国の国民であるかどうかにかかわらず適用されることが多

い。これは日本でも同様であり，例えば，海外から提供を受けた情報が，新指針上の個人情

報をはじめとする定義に該当する場合には，たとえ当該情報が日本人のものでなくとも，日

本人の情報と同じく保護される。 

このような原則に加えて，個人情報保護制度は，一定の場合には，各国の地理的な範囲を

超えて適用されることがある。すなわち，日本の研究者が海外から情報の提供を受けた場合

に，新指針のみならず提供元国の法制度が及ぶ可能性がある。このため，海外の研究機関と

共同研究を行うために情報を受け取る場合には，このような可能性がないかを十分確認し

ておく必要がある。 

これとは逆に，海外の共同研究機関に対して，日本国内から情報を提供することも起こり

得るが，この場合には，以下で述べるような規制に加えて，新指針第 8 の 1（6）による追

加的な規制を遵守する必要がある。すなわち，研究者は，外国にある者に対して試料・情報

を提供する際に，あらかじめ，研究対象者等に，①当該外国の名称，②適切かつ合理的な方

法により得られた当該外国における個人情報の保護に関する制度に関する情報，③当該者

が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報のすべてを提供した上で，研究対象者

等から適切な同意を受けなければならない（ただし，適用除外規定として，第 8 の１（6）

（ア）から（ウ）を参照のこと）。 

 

 

2. 新指針に基づく情報の取扱い 

2.1 新指針における情報の取扱いに関する規定の概要 

医学研究のために用いられる情報に関する規定は，指針の各所に散在している。具体的に

は，まず第 1章・第 2 の「用語の定義」の中には「個人情報」をはじめとする重要な概念に

関する定義が含まれており，第 3 の「適用範囲」では，情報を取り扱う研究のうち相対的に

リスクの低い研究が，指針の規制範囲から除外されている。実体的な規定に目を移すと，第
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3 章・第 7 の「研究計画書の記載事項」では，「個人情報等の取扱い」について研究計画書

に記載することが求められている。ついで，第 4章・第 8 の「インフォームド・コンセント

を受ける手続等」の規定では，研究目的の情報の取扱いのために同意が必要なケースと不要

なケースについて詳細な規定が設けられているほか，異なる研究機関に対して情報を提供

する際に情報の授受について記録を残す義務，および海外に対して提供する場合の特別の

ルールが定められている。なお，既存試料・情報の提供のみを行う者等は，第 8 の 1（3）

「他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合」の諸手続に加えて，第 8 の 1（4）

の諸手続きを行う必要がある。新設された規定として，第 8 の 2「電磁的方法によるインフ

ォームド・コンセントの取得」の手続がある。加えて，第 8 の 3 では，資料・情報の提供に

関する記録方法が規定されている。第 3章・第 9 では，未成年者等からインフォームド・コ

ンセントを得る場合の「代諾の要件等」が規定されている。第 6章・第 13 では，試料・情

報等の保管が規定されて，第 9章・第 18 では，個人情報等に関わる基本的責務が規定され

ている。特に，第 18 では，個人情報等，試料，死者の試料・情報の取扱いにつき，研究者

等および研究機関の長は，指針の規定のほか，個人情報保護法等の法令の遵守が求められて

いる。 

本節では，このような多種多様な規定の中から，第 2 の「用語の定義」，第 3 の「適用範

囲」および第 8 の「インフォームド・コンセントを受ける手続等」の 3 つの項目に絞ってそ

の内容を解説する。これら 3項目のうち，第 2 では，情報について様々な分類が提示されて

いる。このような分類は上記各規定を理解する上で基本的な概念である。第 3 および第 8

は，このような分類を用いて，そもそも，ある研究に新指針が適用されるか（第 3），そし

て，ある研究に新指針が適用されるとして，研究対象者の情報を取り扱うために同意が必要

か（第 8）というきわめて重要な問題に関する判断基準を示している。 

 

2.2 新指針における情報の分類とその意味 

2.2.1 新指針における生体試料や情報の分類の概要 

新指針は，第 2 の「用語の定義」の項目を中心に，研究に用いられる生体試料や情報をい

くつかに分類している。分類の軸は，概ね以下の 3 つに集約することができる。 

❶ 試料や情報によってどの程度個人が識別されうるか 

❷ 情報に機微な内容が含まれるか 

❸ 試料や情報がいつどのような目的で取得されたか 

まず，この分類軸と規制の関係についてその概要を述べたい。①試料・情報によって個人

が識別される可能性が高ければ，②情報に機微な内容が含まれれば，③当該試料や情報が問

題となる研究のために取得されていれば，研究を行うために研究対象者の同意を必要とす



 74 

る可能性が高くなる。他方で，このような場合であっても，当該研究が「学術研究」等に該

当する場合には，研究対象者の同意なくして研究を実施することができる。以下では，これ

らの軸ごとに関連する概念を整理する。 

 

2.2.2 生体試料や情報によりどの程度個人が識別されうるかという観点からの分類（❶） 

2.2.2.1 分類の概要 

新指針において研究対象となる生体試料や情報を最も包括的に表す用語が，「試料・情報」

であり，これは「試料」と「研究に用いられる情報」を合わせたものと定義される。 

「試料」は，死者も含み，「血液，体液，組織，細胞，排泄物及びこれらから抽出した DNA

等，人の体から取得されたものであって研究に用いられるもの」（第 2（4））である。 

「研究に用いられる情報」は「研究対象者の診断及び治療を通じて得られた傷病名，投薬

内容，検査又は測定の結果等，人の健康に関する情報その他の情報であって研究に用いられ

るもの（死者に係るものを含む。）をいう。」（第 2（5））と定義されており，極めて広範な

情報を含む。特に，「研究に用いられる情報」には個人レベルの健康に関する情報はもちろ

んのこと，「人口動態調査，国民健康・栄養調査，感染症発生動向調査等で公表されている

人の健康に関連する事象に関する情報」のような統計情報も含まれている 38。すなわち，「試

料・情報」や「研究に用いられる情報」には，特定の個人に直接結びつく情報から，統計情

報のように特定の個人との結びつきが希薄な情報まで，様々なタイプの情報が含まれてい

る。 

新指針は，これらの多様な情報の中で，さらに 3 つの分類を設けている。すなわち，「個

人情報等」として，「個人情報」「仮名加工情報」「匿名加工情報」および「個人関連情報」

39 が挙げられる。いずれも，極めて重要な概念である。本手引きでは，個人情報の概念を整

理し，特に，「仮名加工情報」および「匿名加工情報」につき解説する。 

 

2.2.2.2 個人情報等 

2.2.2.2.1 「個人情報等」の概要 

個人情報は，「生存する個人に関する情報」であって，①当該情報に含まれる氏名，生年

月日その他の記述等（文書，図画若しくは電磁的記録で作られる記録をいう）に記載され，

若しくは記録され，又は音声，動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符

号を除く）をいう）により特定の個人を識別することができるもの（他の情報と容易に照合

することができ，それにより特定の個人を識別することができることとなるものを含む），

②個人識別符号が含まれるものを指す（個人情報保護法第 2条第 1項）。ただし，新指針で

は，「研究に用いられる情報」には，死者の情報も含まれる。 
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なお，個人情報保護法で定義されている「個人情報」には，生存している個人の情報だけ

が含まれ，死者の情報が含まれていないが，新指針は，第 3 の 2 で，人を対象とする生命科

学・医学系研究であっても，死者に係る情報を取り扱うものを含む。とくに，この規定は，

死者の尊厳および遺族の尊重の観点から，法律の規定を超えて死者の個人情報についても

保護を及ぼしていると解される。例えば，死者の個人情報については，本人から同意を取得

することが不可能であるため，代諾者から研究利用に関する同意を取得することが認めら

れているほか，一部の規定の適用が努力義務になっているといった違いがあるものの，基本

的には同程度の保護がなされている。 

さらに，個人情報等には，「個人情報」に加えて，「仮名加工情報」「匿名加工情報」「個人

関連情報」が含まれる。特に，「仮名加工情報」，「匿名加工情報」は 2.2.2.3 および 2.2.2.4 で

概説する。 

 

2.2.2.2.2 個人情報の定義 

新指針における個人情報の定義によれば，ある情報が個人情報となる場合は，大きく（A）

当該情報単体から特定の個人を識別できる場合，（B）当該情報だけでは特定の個人を識別

できないものの，それと他の情報を組み合わせると（照合すると）特定の個人が識別できる

場合，または（C）当該情報に個人識別符号が含まれている場合の 3 つであることが分かる。 

例えば，ある病院が，①患者の氏名，標本番号，標本の撮影方法，診断結果等が記載され

た病理診断報告書と，②標本番号が付された組織の写真が組み合わされた情報を保有して

いると想定する。この場合，病理診断報告書には患者の氏名が記載されているため，それ単

独で特定の個人が識別でき個人情報に該当する。なお，この場合，個人情報に該当するのは

診断結果等を含めた病理診断報告書全体であり，氏名や生年月日等の個人を識別するため

に用いられる情報のみが個人情報となるわけではない。他方，組織写真についてみると，標

本番号のみが付されていることから組織写真単独で特定の個人を識別できるわけではない。

しかし，当該病院は，組織写真とともに病理診断報告書を有しており，この 2 つを標本番号

を用いて照合することで，当該組織写真がどの患者のものかを知ることができる。このよう

にある情報を単独でみても特定の個人を識別できないとしても，他の情報と組み合わせる

と特定の個人を識別できる場合には，当該情報は当該病院にとって個人情報に該当するこ

とになる。 

このように，（B）の類型は，問題の情報と，それに関連する情報を組み合わせることで特

定の個人が識別できるというケースであるから，情報を保有している法人によって組み合

わせることができる関連情報の範囲が異なりうる。例えば，上記の例において，病院が組織

写真のみを学会に提供したとする。仮に，学会が症例報告書にアクセスできないとすれば，
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学会は標本番号のみが付された組織写真だけを保有していることになるから，学会にとっ

てこの組織写真は個人情報とはならない。組み合わせることができる関連情報の範囲につ

いて，個人情報保護法のガイドラインは，「通常の業務における一般的な方法」でアクセス

できるかどうかを基準とする。したがって，例えば，上記組織写真がきわめて希少な疾患で

あり，学会が探偵を雇いでもすれば，関連情報を収集して患者を特定できるとしても，その

ような可能性を考慮する必要はない。 

以上の（A）（B）の議論とは別に，個人識別符号が含まれる情報は，自動的に個人情報に

該当する。何が個人識別符号に該当するかは，個人情報保護法等に定められている。医療分

野に関係する個人識別符号としては，健康保険の被保険者証の番号や一定の長さ以上の

DNA の配列情報がある。なお，個人識別符号が含まれている情報についても，個人情報と

して保護されるのは，個人識別符号が含まれる情報全体，さらにはその情報と照合できるす

べての情報である。例えば，個人識別符号に該当する DNA の配列情報に病理画像や診療経

過が紐づけられている場合，配列情報だけではなく画像や経過も個人情報となる。 

 

2.2.2.2.3 個人情報の定義に関する留意点 

個人情報の定義に関する基礎的な事項は以上の通りであるが，いくつか重要な事項を補

足しておく。 

まず，特定の個人を識別できると言えるためには，必ずしも当該情報が氏名と連結される

必要はない。先に個人識別符号である DNA の配列情報が含まれている場合には自動的に個

人情報に該当することを解説したが，この配列情報を個人の氏名と結びつけることが可能

である必要はない。本人が判別できる映像情報も，それ自体で特定の個人を識別できると扱

われるため，疾患の症状を記録した写真であって顔貌が分かるものについては，例えその個

人の氏名が分からなくとも個人情報に該当し，当該写真と疾患の情報が結びつけられてい

れば，疾患の情報も個人情報に該当する。 

また，ある情報が個人情報に該当するかどうかは，必ずしも一義的には決まらず，誰が保

有しているかによって結論が異なることがある。特に，（B）の，その情報単独では特定の個

人を識別できないが，その情報と他の情報を組み合わせると個人を識別でき個人情報に該

当するというケースでは，組み合わせ対象となる情報に接触できるかどうかによって判断

が異なりうる。 

ある病院が，観察研究の対象となる患者を特定し，患者と研究用 ID を対応させるための

対応表を作成した上で，診療録から必要な情報を転記した症例報告書（研究用 ID は記載さ

れているが，患者氏名住所生年月日等は記載されていない）を作成したという状況を想定す

る。この場合，自己の保有する診療録から症例報告書を作成した病院にとっては，当該症例
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報告書は個人情報に該当する。確かに，症例報告書を単独でみると，研究用 ID は記載され

ているもの，氏名住所等は記載されていないことから，これ単独で個人情報に該当するとは

評価できない。 

しかしながら，当該症例報告書は，対応表を介して診療録と結びつけられており，症例報

告書と対応表および診療録を組み合わせれば（照合すれば）特定の個人を識別できることに

なる。ところが，当該病院がその症例報告書を企業に提供した場合，提供された企業が病院

の保有する対応表や診療録を見ることができないのであれば，症例報告書だけでは特定の

個人を識別できず，企業にとっては当該症例報告書は個人情報に該当しないということが

起こり得る。 

 

2.2.2.3 仮名加工情報 

2020 年に改正された個人情報保護法では，新たに，「仮名加工情報」の規定が設けられた。

法は，当該情報につき，「他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができない

ように個人情報を加工して得られる個人に関する情報」（個人情報保護法第 2条第 5項）と

位置付けている。当該情報を新設し，「個人情報を，単体では個人を識別・特定できないよ

うに加工すること（仮名加工）によって，再識別禁止，内部利用への限定などを条件に，個

人情報に関する義務を一部緩和」40 し，次に述べる匿名加工情報よりも利活用の促進を目指

した制度である。特に，その加工基準には，①「個人情報に含まれる特定の個人を識別する

ことができる記述等の全部又は一部を削除すること」，②「個人情報に含まれる個人識別符

号の全部を削除すること」，③「個人情報に含まれる不正に利用されることにより財産的被

害が生じるおそれがある記述等を削除すること」（個人情報の保護に関する法律施行規則第

31条，以下個人情報保護法規則）が規定されている。 

原則的に，仮名加工情報は「個人情報」に該当するが，加工前の元データが削除されてい

たり，元データを受け取らないという条件で，委託先の事業者に当該情報のみが提供された

場合，他の情報と容易に照合ができないので，個人が特定される恐れがないために，個人情

報には該当しないということになる 41。 

このように，仮名加工情報は本人との紐づけがないために，個人の法益侵害に繋がる可能

性が少ないというメリットがあるので，個人情報取扱事業者（個人情報保護法が適用される

官民の事業者（医療機関も含む））は，利用目的の変更につきその制限が緩和されている（個

人情報保護法第 17条第 2項，第 41条第 9項）。ただし，個人情報取扱事業者は，仮名加工

情報を取り扱うに当たっては，当該仮名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人

を識別するために，当該仮名加工情報を他の情報と照合してはならない（個人情報保護法第

41条第 7項）。 
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2.2.2.4 匿名加工情報 

そもそも，「匿名加工情報」は個人情報保護法，「非識別加工情報」は独法等個人情報保護

法・行政機関個人情報保護法に設けられていて，そのまま旧指針に取り込まれていたが，新

指針では，個人情報保護法の改正に合わせて，「匿名加工情報」に一元化された。 

匿名加工情報は，「特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得ら

れる個人に関する情報であって，当該個人情報を復元することができないようにしたもの」

（個人情報保護法第 2条第 6項）をいう。その加工基準として，①「個人情報に含まれる特

定の個人を識別することができる記述等の全部又は一部を削除すること」，②「個人情報に

含まれる個人識別符号の全部を削除すること」，③「個人情報と当該個人情報に措置を講じ

て得られる情報とを連結する符号（現に個人情報取扱事業者において取り扱う情報を相互

に連結する符号に限る。）を削除すること」，④「特異な記述等を削除すること」，⑤「個人

情報に含まれる記述等と当該個人情報を含む個人情報データベース等を構成する他の個人

情報に含まれる記述等との差異その他の当該個人情報データベース等の性質を勘案し，そ

の結果を踏まえて適切な措置を講ずること」（個人情報保護法施行規則第 34条）が規定され

ている。 

要するに，個人情報保護法が適用される官民の事業者（医療機関も含む）が，自己の保有

する情報を法が定める技術的な基準および手続にしたがって加工することによって作成す

ることができる情報である。 

匿名加工情報は，もともとの利用目的以外の目的で使用することができ（すなわち，診療

目的で取得した医療情報を研究目的で使用することができる），かつ第三者に提供する際に

本人の同意を得る必要がないという点で非常に柔軟性が高い。実際，医療情報について匿名

加工情報を作成するケースは決して珍しくはなく，例えば全国健康保険協会（協会けんぽ）

は，レセプトデータを匿名加工情報に加工して第三者に提供している。ただ，その反面，上

述の通り，その加工基準が仮名加工情報よりも厳格であるために，当該情報の利活用におい

て限定的になるかもしれないというデメリットがある。 

なお，次世代医療基盤法上の匿名加工医療情報は，仮名加工情報および匿名加工情報とは

別の種類の情報である。次世代医療基盤法では，認定匿名加工医療情報作成事業者と呼ばれ

る国から認定された事業者が，病院等から医療情報を収集し企業等の利活用者の要望に応

じて匿名加工医療情報を作成して提供する。利活用者は，再識別の禁止など次世代医療基盤

法上の義務を守れば提供を受けた匿名加工医療情報を利用することができる。その場合，新

指針は適用されない。 
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2.2.3 情報に機微な内容が含まれるかという観点からの分類（❷） 

新指針における分類の 2番目の軸は，情報に機微な内容が含まれるどうかである。この軸

に関して，「要配慮個人情報」と要配慮個人情報ではない情報（通常の個人情報）の 2 つを

区別する必要がある 65。要配慮個人情報は，「本人の人種，信条，社会的身分，病歴，犯罪

の経歴，犯罪により害を被った事実その他本人に対する不当な差別，偏見その他の不利益が

生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等が含まれる

個人情報」（個人情報保護法第 2条第 3項）をいう。とくに，個人情報の中で，その内容か

ら見て差別等につながる機微な内容が含まれている情報をまとめた分類であり，病歴や身

体障害等の心身の機能の障害，医師の診断や調剤といった情報が含まれる。 

新指針の対象となる研究が取り扱う情報は，ほぼすべて要配慮個人情報に該当すると考

えてよく，病理診断の結果（異常がないとの結果も含む）のみならず，病理診断を受けたと

いう事実についてもその例外ではない。もっとも，新指針は，健常人を対象とした栄養学的

調査といった研究も規制対象とするため，常に要配慮個人情報を取り扱うわけではないこ

とから，こうした分類が設けられている。 

なお，この分類軸は，1番目の分類軸とは独立して存在している。したがって，ある情報

が個人情報等に該当するか，といったどの程度個人が識別されうるかという観点からの分

類と，この分類とを混同してはならない。例えば，個人識別符号に該当する DNA の配列情

報に病歴等の情報が組み合わされている場合，当該情報は個人識別符号が含まれているが

ゆえに個人情報に該当し，かつ内容面から見れば病歴を含んでいることから要配慮個人情

報に当たることになる。 

 

2.2.4 試料や情報がいつどのような目的で取得されたかという観点からの分類（❸） 

新指針における分類の 3 番目の軸は，試料や情報がいつどのような目的で取得されたか

という観点である。この観点では，「新たに取得する」と「既存」という一対の分類に加え

て，「既存」よりも狭い「既に」という分類を区別することが必要である。 

まず，「新たに取得する」と「既存」の区別であるが，新指針は，「新たに取得する」につ

いては定義を置かず，「既存試料・情報」の定義のみを設けている。したがって，「既存」に

該当しなければ「新たに取得する」に当たることになる。 

「既存試料・情報」の定義（第 2（7））は以下の通りである。 

 

「 試料・情報のうち，次に掲げるいずれかに該当するものをいう。 

① 研究計画書が作成されるまでに既に存在する試料・情報 

② 研究計画書の作成以降に取得された試料・情報であって，取得の時点においては
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当該研究計画書の研究に用いられることを目的としていなかったもの 」 

 

この定義のうち，①は，研究計画書作成以前に試料・情報がすでに取得されている状況を

想定しており，「既存」という語の日常的な意味に沿っているため理解しやすい。具体的に

は，後向きの観察研究に用いられる試料・情報がこれに該当する。これに対して，②は，「既

存」という語の通常の意味に反して，研究計画書作成以後に取得された情報が「既存」に分

類されると述べる。ここでは「取得の時点においては当該研究計画書の研究に用いられるこ

とを目的としていなかった」という点が重要であり，「研究目的でない医療のため患者（研

究対象者）から直接取得された試料（いわゆる残余検体）又は情報（診療記録に記録された

診療情報や診療の過程で得られた検査データ等）」は②に該当するとされる。また，他の研

究において収集された試料・情報を当該研究に転用する場合も，その試料・情報は当該研究

のために収集されるわけではないため②に該当する。 

例えば，患者に対して通常の医療を提供するために撮影された検体画像を用いて研究を

行う場合，たとえ当該画像が研究計画書作成後に取得されたとしても（すなわち前向きであ

ったとしても），当該画像は既存情報に分類される。これに対して，研究目的で検体を取得

した場合はもちろん，診療目的で撮影された検体画像と組み合わせて研究に用いるために

通常の診療では行わないアンケートを患者に実施した場合には，研究計画書作成以降に研

究目的で新たに情報を取得していることから，新たに取得された情報に該当する。したがっ

て，一部の前向き観察研究は，新指針上は「既存試料・情報」を用いた研究に分類される。 

このような「新たに取得する」と「既存」という分類に加えて，「既に」という概念も登

場する。この「既に」は「既存」と異なる意味であり，「既存」の 2 つの定義のうち①の意

味，すなわち，単純に時系列として「研究が開始される以前」から当該試料や情報が存在し

ているということを意味している。 

 

2.3 新指針の規制と情報の分類 

2.3.1 概 要 

これまで述べてきた通り，新指針は，研究に用いられる医療情報について，複数の角度か

らきわめて複雑な分類を行っている 42。このような分類は，特に，新指針の適用範囲（第 3），

および研究のために医療情報を取扱うために，研究対象者の同意が必要であるか（第 8），

という重要な事項と密接に関係している。 

2.3.2 新指針の適応範囲と情報の分類 

新指針は，試料・情報を対象とした生命科学・医学系研究を広く規制対象としているが，

いくつかの医学系研究を規制対象から除外している。このうち，取扱う試料・情報の性質に
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よって除外されているものとして，以下の試料・情報のみを取扱う研究が挙げられる（第 3

の 1 ウ）。 

 

「 ①既に学術的な価値が定まり，研究用として広く利用され，かつ，一般に入手可能な

試料・情報 

②個人に関する情報に該当しない既存の情報 

③既に作成されている匿名加工情報 」 

 

この分類は，新指針における情報の分類の 3 つの軸のうち，「（1）試料や情報によってど

の程度個人が識別されうるか」と「（3）試料や情報がいつどのような目的で取得されたか」

という 2 つの軸に関連している。 

まず，ここで挙げられている①と③は，共通して「既に」と限定されていることから，研

究を開始する時点より以前に①と③の状態にあることが求められている。 

①に該当するものとしては，学術研究に用いるために一般に公開されている画像データ

セットのようなものが該当しうる。なお，公開元は海外の機関であっても差し支えない。す

なわち，国内外の研究機関や企業等が公開しているデータセットであって，学術論文で広く

用いられているものを用いる場合には人医学研究倫理指針は適用されない。 

③に該当するものとしては，研究計画書作成時点で作成済みの匿名加工情報を用いた医

学研究が挙げられる。また，公開されている病理画像のデータセットを用いたり，別研究の

ために作成済みのデータセットを新しい研究に転用したりする場面でも，これらに該当す

る可能性も考えられる。 

 

2.3.3 新指針が適用される研究における試料・情報の取扱根拠 

【図３.１】【図３.２】 

ついで，研究に新指針が適用される場合，当該研究における情報の取扱いのためにはどの

ような条件を満たす必要があるか，より具体的に言えば，本人から何らかの同意を受ける必

要があるかという問題がある。この問題はこれまで述べてきた各種の情報の分類と密接に

結びついている。 

新指針は第 8 の 1 の（1）から（5）でこの問題を取り扱っている。具体的には，（1）にお

いて「新たに試料・情報」を用いて研究を実施する場合，（2）から（5）において「既存試

料・情報」を用いて研究を実施する場合についてそれぞれルールが設けられている。すなわ

ち，情報の分類の 3 つの軸のうち，「（3）試料や情報が何時どのような目的で取得されたか」

を基準として大きく規定が区別されていることが分かる。このうち，既存試料・情報につい
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ては，さらに，自機関で利用する場合，他機関に提供する場合，他機関から受領する場合で，

それぞれ異なるルールが設定されている。 

ここでは代表的な例として，「新たに試料・情報」を取得する研究および「既存試料・情

報」を他機関に提供する際のルールについて簡単に解説をしつつ，これまで整理してきた情

報の分類との関係性を確認する。 

 

2.3.3.1 新たに「試料・情報」を取得する研究における情報の取扱い（新指針第 8 の

1（1）） 

このタイプの研究には，研究目的で侵襲や介入を行うものが含まれるため，必ずしも情報

の分類だけでインフォームド・コンセント等の有無が定められているわけではないが，簡単

に規制の枠組を見る。 

まず，研究目的の侵襲または介入がある場合には，そのような研究はインフォームド・コ

ンセントを受けなければ実施してはならない。例えば医療目的での検体の採取に合わせて

研究目的で上乗せして検体を採取する場合には，侵襲があると解釈される。ついで，侵襲も

介入もない場合に関しては，新指針は人体から取得された試料を用いるかどうかで，さらに

要件を区別している。人体から取得された試料を用いる場合には，インフォームド・コンセ

ントを受けることが求められる。 

これに対して人体から取得された試料を用いない研究においては，要配慮個人情報を取

得するかどうかで判断が分かれ，要配慮個人情報を取得する場合には，インフォームド・コ

ンセントを受けるか「適切な同意」を得ることを原則とし，それが難しい場合で「学術研究

の用に供するときその他の研究に用いられる情報を取得して研究を実施しようとすること

に特段の理由があるとき」には，研究対象者に対して指針が定める事項を通知または公開し

オプトアウトの機会を保障した上で，要配慮個人情報を利用することができるとされる。 

さらに要配慮個人情報を用いない場合には，基本的には指針の定める事項を通知または

公開しオプトアウトの機会を保障すれば情報を利用できる。すなわち，この規定では，情報

の分類の 3 つの軸のうち，「（2）情報に機微な内容が含まれるか」との観点で規制が設定さ

れている。 

本節は情報の取扱いに関する規制に焦点を絞っているため，侵襲および介入がなく，要配

慮個人情報のみを用いる場面に着目する。病理診断に関係した AI に関する研究の中で，こ

のカテゴリーに該当する研究はそれほど多くはないと考えられるが，「適切な同意」と「学

術研究」という 2 つの重要な概念が含まれているため，指針を理解する上で避けて通れな

い。 

まず，これまで研究対象者の同意という言葉を曖昧に用いてきたが，新指針はインフォー
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ムド・コンセントと適切な同意という 2種類の同意概念を有している。両者は別の種類の同

意であり，インフォームド・コンセントは，指針上その取得の方法や取得時の説明事項が細

かく定められている。これに対して，適切な同意は，個人情報保護法等の趣旨に沿った適切

な方法で行えばよいとされており，その方式や説明内容について詳細な定めがない。 

また，もう一つの重要な概念が「学術研究」である。この概念を理解するためには，新指

針における「研究」概念との違いを明確にする必要がある。新指針は，「人を対象とする生

命科学・医学系研究」を規制対象とする指針であり，指針中で単に「研究」と呼ばれた場合，

「人を対象とする生命科学・医学系研究」を指している。当該指針における「研究」の定義

はきわめて広範であり，学術的な目的でもって実施するかを問わないため企業の研究開発

も幅広く対象となる。これに対して，「学術研究」は，その名の通り学術的な性質をもった

研究でなければならないため，指針上の研究のすべてが「学術研究」に含まれるわけではな

い。そして，上記ルールによれば，要配慮個人情報を取扱うには，本人の同意（インフォー

ムド・コンセントまたは適切な同意）が必要であるが，学術研究であれば本人の同意は不要

とされる。次に述べる「既存試料・情報」の場合にも同様のルールが存在するが，同意の有

無は時に研究の実務的な難易度に致命的な影響を与えるため，学術研究に該当するかどう

かはきわめて重要な問題である。 

この学術研究という概念は指針独自のものではなく，個人情報保護法や独法等個人情報

保護法等の個人情報保護制度に根拠を持つが，該当するか否かを判断することは容易では

ない。大学が論文発表を目的として実施する研究が該当する可能性が高いこと，逆に，企業

が純粋に製品開発のために独自に実施する研究が該当しない可能性が高いことは明確であ

るが，例えば，大学等の医療機関と企業が共同研究を行う場合が，学術研究に当たるかはき

わめて微妙な問題である。 

 

2.3.3.2 「既存試料・情報」を研究のために他の研究機関に提供する場合の情報の取

扱い（新指針第 8 の 1（3）） 

次に「既存試料・情報」に関する取扱いの規制の代表例として，自機関が保有する既存試

料・情報を他機関に提供する場面の規制を取り上げる。多施設型の観察研究において各施設

が保管している画像等の医療情報を集約する場面が典型的であり，病理診断に関する AI の

研究において，学習用のデータセットを構築する場合等に適用される規制である。規制は 4

段階に区別されている。 

まず，原則として，研究のために「既存試料・情報」を他機関に提供する場合には，文書

または口頭でインフォームド・コンセントを受ける必要がある。これが困難であって，かつ

規定が定めるいずれかに該当する場合には，インフォームド・コンセントを受けずに提供す
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ることができる。具体的には，①既存の試料及び要配慮個人情報を提供する場合，②それ以

外の場合に分け，それぞれ，インフォームド・コンセントが不要なケースを 3段階および 4

段階に分けられている。 

①既存の試料及び要配慮個人情報を提供する場合（第 8 の 1 ア（ア）から（ウ）），②それ

以外の場合（第 8 の 1 イ（ア）から（エ））にそれぞれ分けて規定されている。特に，①の

場合には，アによる提供が困難なときとして，「学術研究」等の理由がある場合には指針が

定める事項を通知または公開し，研究対象者にオプトアウトの権利を与えることで情報を

提供できるとされる。特に，一切の匿名化が必要とされていない代わりに，研究対象者が情

報の提供について拒否できるとの権利が付与されている。 

加えて，第 8 の 1（4）では，既存試料・情報の提供のみを行う者の手続として，その所

属機関の長には，既存試料・情報の提供が適正に行われることを確保するために必要な体制

及び規程の整備すること，当該既存試料・情報の提供に関する情報を研究対象者等への通知

することが求められ，既存試料・情報の提供のみを行う者には，当該提供に関する所属機関

の長への報告すること，倫理審査委員会の意見を聴いた上で所属機関の長の許可を得てい

ることが求められる。 

なお，新指針では，「既存試料・情報」を研究のために他の研究機関に提供する「機関」

として，「研究協力機関」（第 2（13））が新たに設けられた。具体的には，指針上，当該機関

は，「研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって，当該研究のために研

究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う試料の取得は

除く。），研究機関に提供のみを行う機関」と規定されている。 
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【表４】旧指針（人医学研究倫理指針）と新指針（人生命科学・医学研究倫理指針）の条文対応表 

本文内容 ※本文登場順 人医学研究倫理指針 
人生命科学・医学研究 

倫理指針 

1.1 日本国内における医療情報に関連する個人情報保護制度の概要 
 第 14の 1 第 18の 1 

1.2 国際的な医療情報の取扱いに関する法規制 
 第 12の 9 第 8の 1の(6) 

2.1 人医学研究倫理指針における情報の取扱いに関する規定の概要 

「用語の定義」 第 1章第 2 第 1章第 2 

「適用範囲」 第 1章第 3 第 1章第 3 

「研究計画書の記載事項」 第 3章第 8 第 3章第 7 

「インフォームド・コンセントを受ける手続等」 第 5章第 12 第 4章第 8 

「個人情報等及び匿名加工情報」 第 6章第 14から第 17 第 9章第 18から第 21 

「研究に係る試料及び情報等の保管」 第 8章第 20 第 6章第 13 

「用語の定義」 第 2 第 2 

「適用範囲」 第 3 第 3 

「インフォームド・コンセントを受ける手続等」 第 12 第 8 

「用語の定義」 第 2 第 2 

「適用範囲」 第 3 第 3 

「インフォームド・コンセントを受ける手続等」 第 12 第 8 

2.2.1 人医学研究倫理指針における生体試料や情報の分類の概要 

「用語の定義」 第 2 第 2 

2.2.2.3 匿名化されている情報 

「匿名化されているもの（どの研究対象者の試料・情報であるかが

直ちに判別できないよう，加工又は管理されたものに限る。）」 第 12の 1（3）ア（ウ） 第 8の 1（3）ア（ウ） 

「匿名化されているもの（特定の個人を識別することができないも

のに限る。）」 第 12の 1（2）ア（ア）① 第 8の 1（2）ア（ア）① 

「匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないも

のであって，対応表が作成されていないものに限る。）」 第 3の 1ウ③ 第 3の 1ウ② 

2.3.1 概 要 

「適用範囲」 第 3 第 3 

「研究対象者の同意が必要であるか」 第 12 第 8 

2.3.2 人医学研究倫理指針の適応範囲と情報の分類 
 第 3の 1 第 3の 1 

2.3.3 人医学研究倫理指針が適用される研究における試料・情報の取扱い根拠 

人医学研究倫理指針が適用される研究における試料・情報の取扱い

根拠 第 12の 1の（1）から（4） 第 8の 1の（1）から（5） 

「新たに試料・情報」を用いて研究を実施する場合 第 12の 1の（1） 第 8の 1の（1） 

「既存試料・情報」を用いて研究を実施する場合 第 12の 1の（2）から（4） 第 8の 1の（2）から（5） 

2.3.3.1 「新たに試料・情報」を取得する研究における情報の取扱い 
 第 12の 1（1） 第 8の 1（1） 

2.3.3.2 「既存試料・情報」を研究のために他の研究機関に提供する場合の情報の取扱い 
 第 12の 1（3） 第 8の 1（3） 
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【図３.１】新指針における「情報」と「同意」の扱い（１） 

 

 
 

  

【指針第 8−1−（3）の手続に基づく提供を受けて研究を実

施する場合】 
①～③の事項の確認 
①試料・情報に関するインフォームド・コンセントの内

容 or 試料・情報の提供に当たって講じた措置の内容 
②提供を行った他機関の名称・住所・長の氏名 
③提供を行った他機関の当該試料・情報の取得経緯 
④～⑥の事項を満たすこと 
④当該研究が指針第8−1−（3）−ア（ウ）に該当する場合，研

究の実施につき指針が定める事項を公開している 
⑤当該研究が指針第 8−1−（3）−イに該当する場合で特定

の個人を識別することができる試料・情報の提供を受け

て研究をするとき，研究の実施につき指針が定める事項

を公開し，研究が実施されることにつき，原則，研究対

象者等が同意を撤回できる機会を保障する 
⑥当該研究が指針第8−1−（3）−ウに該当する場合，研究の

実施につき指針が定める事項に対して適切な措置を講

じる 
  を実施することにより試料・情報の利用が可能 

他機関の試料・情報 
を利用 

他機関に提供 
（本文2.3.3.2 参照） 

自機関で利用 侵襲も介入もない 侵襲はないが 
介入はある 

侵襲がある 

試料・情報のうち以下の①～③のみを扱う研究は

指針対象外となる 
①既に学術的な価値が定まり，研究用として広く

利用され，かつ，一般に入手可能な試料・情報 
②すでに匿名化されている情報 
③既に作成されている匿名加工情報 

既存試料・情報を用いて研究を実施する場合 
新たに試料・情報を取得して研究を実施する場合 

（本文2.3.3.1 参照） 

人生命科学・医学研究倫理指針に該当するか 

yes no 

【原則】インフォームド・コンセント（文書 or 口頭） 
を得ることにより試料・情報の提供が可能 

【例外】困難な場合は #1 参照 

上記の原則および例外のいずれにおいてでも以下の①～③を満たす必要

あり 
①提供のみを行う者が所属する提供機関の長が，適正に試料・情報を提

供するために必要な体制 and 規定を整備する 
②提供のみを行う者が #1(ア) 規定の方法により提供を行う場合，提供機

関の長がその提供につき把握できる 
③提供のみを行う者が #1(イ) and (ウ) 規定の方法により提供を行う場

合，倫理審査委員会の意見を聴いた上で提供機関の長の許可を得る 

※なお，法令の規定により実施される研究・法令の

定める基準の適用範囲に含まれる研究も対象外と

なる 

インフォームド・コンセント（文書） 
を得ることにより試料・情報の利用が可能 

インフォームド・コンセント（文書 or 口頭） 
を得ることにより試料・情報の利用が可能 

【原則】インフォームド・コンセント or 適切な同

意 

【例外】①～④を満たした場合 
①適切な同意を受けることが困難な場合 
②情報を取得して研究を実施しようとすること

に特段の理由がある 
③当該研究の実施につき指針が定める事項を研

究対象者等に通知 or 公開している 
④研究が実施 or 継続されることにつき研究対

象者等が拒否できる機会を保障する 
  により要配慮個人情報の利用が可能 

インフォームド・コンセント or 以下の①・②を満たした場合 
①当該研究の実施につき指針が定める事項を研究対象者等に

通知 or 公開している 
②研究が実施 or 継続されることにつき研究対象者等が拒否

できる機会を保障する 
  により情報の利用が可能 

【原則】インフォームド・コンセント（文書 or 口頭） 
を得ることにより試料・情報の提供が可能 

【例外】困難な場合は #1 参照 

要配慮個人情報を取得する場合 

【原則】インフォームド・コンセント 
（文書 or 口頭）を得ることにより 
試料・情報の利用が可能 

【原則】インフォームド・コンセント 
を得ることにより情報の利用が可能 

【例外】困難な場合は #3 参照 

【例外】#2 の場合を参照 

no 

no 

yes 

yes 

人体から取得された試料

を用いる 

yes no 

試料・情報の提供のみ

を行う 

人体から取得された試料

を用いる 

no 
yes 
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【図３.２】新指針における「情報」と「同意」の扱い（２） 

 

 

 

 

試料・情報の提供が可能 

#1 指針第 8-1-(3)-ア段階 
本文 2.3.3.2 ア段階 

インフォームド・コンセントの取得が困難 
＋ 

①既存試料・情報を提供することに特段の理由がある 
②指針が定める事項を通知 or 公開している 

指針第 8-1-(3)-イ段階 
本文 2.3.3.2 イ段階 

既存試料・情報を提供することに特段の理由がある 

【解除条件】 
①指針が定める事項を研究対象者等に通

知 or 公開している 
②研究が実施されることにつき，原則，研

究対象者等が拒否できる機会を保障する 

指針第 8-1-(3)-ア（ウ）段階 

社会的に重要性の高い研究に当該既存試

料・情報が提供される 
＋ 

【解除条件】 
指針が定める事項に対して適切な措置を

講じること 

#2 指針第 8-1-(2)-イ（ア）段階 

研究に用いられる情報が以下に該当する 
仮名加工情報，匿名加工情報，個人関連情報 

 

指針第 8-1-(2)-イ（イ）段階 

情報の取得時に当該研究における利用が明示され

ておらず，別の研究についての同意のみが与えられ

ている 

【解除条件】 
①指針が定める事項を研究対象者等に通

知 or 公開している 
②その同意が当該研究の目的と相当の関

連性があると合理的に認められる 

指針第 8-1-(2)-イ（ウ）段階 

当該情報を用いて研究を実施しようとす

ることに特段の理由がある 
＋ 

【解除条件】 
①当該研究の実施につき，指針が定める事

項を研究対象者等に通知 or 公開している 
②研究が実施 or 継続されることについ

て，原則，研究対象者等が拒否できる機会

を保障する 

#3 指針第 8-1-(2)-ア（ア）段階 

インフォームド・コンセントの取得が困難 
＋ 

①既存試料が特定個人を識別できず，これを用いても個人情

報を取得されない 
②仮名加工情報，匿名加工情報 ，個人関連情報 

指針第 8-1-(2)-ア（イ）（ウ）段階 

既存試料・情報の取得時に当該研究における利用が

明示されておらず，別の研究についての同意のみが

与えられている 

【解除条件】 
①指針が定める事項を研究対象者等に通

知 or 公開している 
②その同意が当該研究の目的と相当の関

連性があると合理的に認められる 

指針第 8-1-(2)-ア（エ）段階 

社会的に重要性の高い研究に当該既存試

料・情報が利用される 
＋ 

【解除条件】 
①当該研究の実施につき，指針が定める事

項を研究対象者等に通知 or 公開している 
②研究が実施されることについて，原則，

研究対象者等が拒否できる機会を保障す

る 

 
no 

 
yes 

no yes 

no yes 

no yes 

no yes 

no yes 

情報の利用が可能 試料・情報の利用が可能 
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35. https://www.mhlw.go.jp/content/001077424.pdf（2023 年 6 月 22 日：最終確認） 

36．この内容は，岡本利久「次世代医療基盤法について」医療と社会第 28巻第 3号（2018

年）333 頁以下，岡村久道『個人情報保護法の知識〈第 5 版〉』（日経文庫，2021 年），

佐藤一郎「個人情報保護法と医療データのややこしさを超えて」国立情報学研究所医療

ビッグデータ研究センター編『ビッグデータが拓く医療 AI』（丸善ライブラリー，2021

年）116頁以下，宇賀克也編著 宍戸常寿・髙野祥一著『自治体職員のための個人情報保

護法解説』（第一法規，2021 年）に依拠している。  

37．田中浩之・蔦大輔編著『60 分でわかる！ 改正個人情報保護法超入門』（技術評論社，

2022 年），岡村久道『法律相談 個人情報保護法』（商事法務，2023 年）を参照。 

38．令和 3 年 4 月 16 日「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダン

ス」（令和 4 年 6 月 6 日一部改定）（https://www.mhlw.go.jp/content/001087864.pdf）（2023

年 6 月 22 日：最終確認）12頁 

39．前掲注（38）「ガイダンス」30頁−36頁 

40．岡村・前掲注（36）213頁 

41．TMI総合法律事務所編『ヘルスケアビジネスの法律相談』（青林書院，2022 年）119頁 

42．新指針の実務への影響につき，板倉陽一郎「医療関連分野ガイダンス等及び研究倫理指

針の改正と実務への影響」法律のひろば第 75巻第 5号（2022）45頁以下，河原直人「人

を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針について」医事法研究第 6号（2022

年）51頁以下，AI と個人情報保護の問題につき，服部誠・大西ひとみ「AI と法律問題」

法律のひろば第 75巻第 7号（2022 年）34頁−36頁を参照のこと。 
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知的財産 

本節では，医療 AI の開発に用いる標本やWSI等の知的財産法上の位置づけ・扱いについ

て検討する。検討に際しては，まず知的財産法の枠組みを確認したうえで，医療 AI の開発

と密接に関連する法律（特許法・著作権法・不正競争防止法）を俯瞰し，病理標本・WSI・

医療 AI の知的財産としての保護の可能性につき個別 

に見解を示していくことにした。 

 

【 概 要 】 

①  患者から採取され，病理医が診断した標本 

個別の標本：知的財産として保護されない。 

標本の集合体：限定提供データ，編集著作物および発明に該当しないが，秘密として管理さ

れている場合（一部の標本が論文等で公表されていても，標本の集合体として公知になって

いない場合を含む）は営業秘密に該当し，保有者は標本の集合体の管理（保管）者である。 

②  抽出された標本（採取部位・採取方法で抽出され，病理診断されたもの） 

個別の抽出された標本：限定提供データ，著作物および発明に該当しないが，公開されてお

らず，秘密として管理されている場合は営業秘密に該当し，保有者は標本の抽出を行った者

である。 

抽出された標本の集合体：限定提供データ，編集著作物および発明に該当しないが，公開さ

れておらず，秘密として管理されている場合（一部の標本が論文等で公表されていても，集

合体として公知になっていない場合を含む）は営業秘密に該当し，保有者は標本の集合体の

管理（保管）者である。 

③  WSI（標本を顕微鏡レベルまでスキャンしてデジタル化した病理画像データ） 

個別の WSI：限定提供データ，著作物および発明に該当しないが，公開されておらず，秘密

として管理されている場合は営業秘密に該当し，保有者は WSI化を行った者である。 

WSI の集合体：編集著作物および発明に該当しないが，公開されておらず，秘密として管理

されている場合（一部のデータが論文等で公表されていても，集合体として公知になってい

ない場合を含む）は，営業秘密に該当し，秘密として管理されていない場合は，限定提供性，

電磁的管理性，相当蓄積性の要件を満たせば限定提供データに該当し，保有者は集合体とし

ての WSI の蓄積を行った者である。 

④  アノテーションが付加された WSI（関連する情報を注釈として付与した WSI） 

アノテーションが付加された個別の WSI：限定提供データ，著作物および発明に該当しな

いが，公開されておらず，秘密として管理されている場合は営業秘密に該当し，保有者はア

ノテーションの付加を行った者である。 
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アノテーションが付加された WSI の集合体：編集著作物および発明に該当しないが，公開

されておらず，秘密として管理されている場合（データの一部が論文等で公表されていても，

集合体として公知になっていない場合を含む）は営業秘密に該当し，秘密として管理されて

いない場合は，限定提供性，電磁的管理性，相当蓄積性の要件を満たせば限定提供データに

該当し，アノテーションが付加された WSI の集合体の保有者は，集合体としてのアノテー

ションが付加された WSI の蓄積を行った者である。 

⑤  アノテーションが付加された WSI を用いて開発された AIシステム 

開発された AI システム：開発された AI システムが発明に該当し，特許出願がなされた場

合，特許庁において新規性や進歩性等の特許要件を満たすと判断された場合は特許発明と

して保護され，特許出願がなされない場合であっても営業秘密として保護される。 

AI システムに用いられるデータ：AI システムに用いられるデータは，「画像データそのも

の」のように情報の単なる提示である場合には発明に該当しないが，「特定の構造を有する

データ」および「データ構造（データ要素間の相互関係で表される，データの有する論理的

構造）」は発明に該当する。 

 

1. 知的財産法概論 

日本に“知的財産法”という名前の法律は存在しない。知的財産という物理的な実体のな

い無形の資産を保護することを目的とする法律のグループのことを知的財産法と呼んでい

る。 

そのような知的財産法の基礎を形づくる法律が知的財産基本法である。この法律は，知的

財産に関する基本的な事項を定め，産業の国際競争力を強化し活力ある経済社会を実現す

るために2002年に立法された。 

 

1.1 総論 

1.1.1 知的財産とは 

知的財産とは，知的財産基本法第2条第1項で「発明，考案，植物の新品種，意匠，著作物

その他の人間の創造的活動により生み出されるもの（発見又は解明がされた自然の法則又

は現象であって，産業上の利用可能性があるものを含む。），商標，商号その他事業活動に

用いられる商品又は役務を表示するもの及び営業秘密その他の事業活動に有用な技術上又

は営業上の情報」と定義づけられている。つまり，知的財産は，①人間の想像的活動により

生み出されるもの，②事業活動に用いられる商品や役務を表示するもの，③営業秘密その他

の技術上や営業上の情報，の3つに大別されることになる43。 

そして同法の同条第2項で，知的財産権を「知的財産に関して法令により定められた権利
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又は法律上保護される利益に係る権利」と定義づけ，具体的に，特許権，実用新案権，育成

者権，意匠権，著作権，商標権の6種類が例示されている。なお，この第2項で例示的にあげ

られている知的財産権を規定する法律は，次のとおりである44。 

 

【表５】 

知的財産基本法第2条第2項で規定 
する権利（知的財産権）の種類 

内容を具体的に規定する法律〔根拠法〕 

特許権 

実用新案権 

育成者権 

意匠権 

著作権 

商標権 

特許法〔昭和34年4月13日法律第121号〕 

実用新案法〔昭和34年4月13日法律第123号〕 

種苗法〔平成10年5月29日法律第83号〕 

意匠法〔昭和34年4月13日法律第125号〕 

著作権法〔昭和45年5月6日法律第48号〕 

商標法〔昭和34年4月13日法律第127号〕 

 

知的財産法の各法のうち，経済産業省所管（主に特許庁）の法律である特許法（特許権），

実用新案法（実用新案権），意匠法（意匠権），商標法（商標権）を“産業財産権法”（産

業財産権）と称することもある。これらの法律に基づく権利は所管官庁に出願し登録するこ

とにより発生する45。これに対し，著作権法（著作権）は，創作された時点でただちに権利

が発生するため，登録する必要はない46。 

なお，上記の各法律のセーフティーネットの役割を果たす法律に不正競争防止法（平成5

年5月19日法律第47号。以下，「不競法」）がある。以下では，まず個別の知的財産法（知

的財産権）から概観していくことにする。 

 

1.1.2 各知的財産と医療 AI 

医療AIはどの知的財産法と関わりをもつことになるのか，それぞれの法律が対象として

いる権利がどのようなものであるのか簡単に確認したうえで関係を明らかにしていこう47。 

 

特許権 発明を使って独占的に製品を製造・販売することができる権利 

実用新案権 特許を与えるほどではない小さな発明（考案）が保護を受ける権利 

育成者権 植物の新品種が保護を受ける権利 

意匠権 工業製品などの意匠（デザイン）が保護を受ける権利 

著作権 著作物を直接支配して独占排他的に利用できる権利 

商標権 営業に用いられる標識が保護を受ける権利 
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このように，医療 AI と関わることになる知的財産権は，開発プロセスを勘案すると，育

成者権・意匠権・商標権はその対象が異なるベクトルのものであることから対象外となる。

かくして，関係性を有することになるのは，特許権・実用新案権・著作権の 3種類というこ

とになる。 

以下では，その3つの権利のうち中心となる特許権と著作権について，やや詳細にみてい

くことにする。 

 

1.2 各論 

1.2.1 特許権 

特許法は，産業の発達に寄与するために，“発明の保護”・“発明の利用”という手段を

とっている（特許法第1条）。“発明の保護”は特許権者に対し，一定期間，独占権を与え

る方法で行い，“発明の利用”は公開制度や実施権を設定する方法で行われている48。他人

がその技術を技術文献として利用し新たな技術開発をすることができるようにするための

ものが公開制度であり，出願中の発明や特許権が設定された発明等を第三者が利用可能と

するためのものが実施権である49。 

 

1.2.1.1 発明の定義と対象範囲 

特許法で保護される発明とは，「自然法則を利用した技術的思想の創作のうち高度のも

の」である（特許法第2条第1項）。語弊を恐れず換言すれば，本条で発明とは，前例のない

ユニークな発想により創られた機械などのことをいうのではなく，発想あるいはアイディ

アそのものであると規定しているのである50。 

本条の定義を満たすものであれば，特許法の保護対象となる。ゆえに，自然法則自体は発

明に該当しないことになる。そして課題に対する解決手段に自然法則を利用していないも

の・自然法則に反するものも発明に該当しないことになる51。 

この点，注意しなければならないのがコンピュータプログラムである。プログラム言語自

体は自然法則を利用していないため発明と位置づけられず特許法の保護対象外となるが，

プログラム言語を利用して創作したコンピュータプログラムは発明と評価されるため特許

法の保護対象となる52。 

技術的思想でないものも発明にならない。つまり，個人の技能によるものは発明に該当す

るものではないことになる。同様に，情報を単に提示・伝達するにすぎないものも発明には

該当しないことになる53。 

発明は創作でなければならないため，天然物の単なる発見も発明にならない。しかし，天

然物から人為的に単離精製した化学物質等は創作に該当し，発明に該当する54。 
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高度のものでないものは発明とされない。当該技術分野の関係者であれば簡単に思いつ

くようなものは高度ではないと評価される（もっとも，実用新案法上の考案として保護対象

となる場合がある）55。 

なお，特許法での発明は，物の発明・方法の発明がある。物の発明は“抽象的なアイディ

アが物として具体化される場合”のことであり，方法の発明は“アイディアが物を創り出す

手段，プロセスとして具体化される場合”のことをいう。方法の発明にはさらに2種類あり，

その方法を使用したことにより生産物が伴うときを“物を生産する方法の発明”，伴わない

ときを“単純方法の発明”と類型化されている56。 

 

1.2.1.2 産業の定義とその範囲，新規性・進歩性の必要性 

発明が完成しても，すべての発明について特許を受けることができるとは限らない。特許

法による保護を受けるためには，特許法で定める“特許を受けることができる発明”の要件

を満たす必要がある 57。 

最初に満たすべき要件は，産業上利用することができるかどうかという要件である（特許

法第29条第1項柱書）。特許法における産業とは，広義の産業を意味する。そこでは物の生

産をともなう工業などの製造業・農業・水産業だけではなく，サービス業や金融業・運送業

などの生産を伴わない産業も含まれることになる58。 

そして特許法の目的は産業の発達であるため，産業上利用できない発明は特許法の対象

外となる。たとえば，人を対象とする手術・治療・診断方法の発明は，特許法第2条第1項に

該当する発明ではあるものの産業上利用することができない発明として，特許法の保護の

対象外となる。しかしながら，手術器具・治療器具・医薬品などのような物の発明は，第2

条第1項に該当する発明であり産業上利用できる発明でもあることから，特許法上の保護の

対象となる発明と位置づけられることになる59。 

それ以外にも，学術的・実験的にしか利用することができない発明（業として利用できな

い発明）・実際に実現ができないような発明60も，産業上利用できない発明となり，保護の

対象外となる。 

特許法で保護される発明と評価されうるためには，新規性（特許法第29条第1項）と進歩

性（特許法第29条第2項）の要件も満たす必要がある。 

新規性とは，当該発明が出願時点で新しいものでなければならないことをいう。それゆえ

に，出願前に発明の内容が公に知られた場合（公知の場合。特許法第29条1項第1号），出願

前に当該発明の製造や販売を公に行った場合（公然実施の場合。特許法第29条1項第2号），

出願前に刊行物に発明を発表したりインターネットに掲載した場合（刊行物公知の場合。特

許法第29条1項第3号）は，いずれも新規性が喪失することになる61。 
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進歩性とは，従来知られている技術から当業者が容易に想到できないこと・簡単に思いつ

くことができないことを言う。進歩性の判断基準時は出願時であり，その有無は「発明の属

する技術の分野における通常の知識を有する者」（「当業者」）からみて，その発明に至る

考え方の道筋が容易であるかどうかで判断される62。 

なお，公序良俗に反する発明に対して特許法上の保護が認められないことは言うまでも

ない。 

 

1.2.1.3 データの発明該当性 

データが情報の単なる提示に該当する場合には，発明に該当しない。情報の単なる提示と

は，提示される情報の内容にのみ特徴を有するものであり，かつ情報の提示を主たる目的と

するものである。それゆえに“画像データそのもの”は発明に該当しないことになる 63。 

一方，特許法における「物」には「プログラム等」が含まれる（特許法第 2条第 3項第 1

号）とされており，「プログラム等」には電子計算機による処理の用に供する情報でプログ

ラムに準ずるものが含まれる（同法同条第 4項）とされている。 

「プログラムに準ずるもの」とは，コンピュータに対する直接の指令ではないことからた

めプログラムとは呼べないが，コンピュータの処理を規定するものという点でプログラム

に類似する性質を有するもののこという 64。例として，データの有する構造がコンピュータ

の処理を規定するという点でプログラムに類似する性質を有する「構造を有するデータ」お

よび「データ構造」（「データ要素間の相互関係で表されるデータの有する論理的構造」）が

ある 65。それらは発明に該当すると評価される 66。 

 

1.2.2 著作権 

著作権法は，文化の発展に寄与することを目的として，著作権とそれに隣接する権利を定

め，それらの保護を図っている（著作権法第1条）。 

 

1.2.2.1 著作物の定義と対象範囲 

著作権法が対象とする著作物は，「思想又は感情を創作的に表現したものであつて，文芸，

学術，美術又は音楽の範囲に属するもの」である（著作権法第2条第1項第1号）。“思想や

感情”を“創作的”に“表現した”ものでなければならないため，a)人の思想や感情を伴わ

ない単なるデータ・事実等は思想や感情ではないことから，b)創作が加わっていない他人の

模倣品や誰が表現しても同じようなものになる“ありふれたもの”は創作的でないことか

ら，c)内心に留めているだけのアイディアは表現していないことから，この法律で保護され

る著作物に該当しないことになる。また，d)憲法や法令，告示・訓令・通達等，裁判所の判
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決・決定・命令等，これらの翻訳物や編集物で国や地方公共団体等が作成するものも，広く

公に開放され利用されるべきものであることから著作権法の保護の対象外とされている67。 

著作権法上，著作物は例示的に示されている。①言語の著作物，②音楽の著作物，③舞踊・

無言劇，④美術の著作物，⑤建築の著作物，⑥地図・図形の著作物，⑦映画の著作物，⑧写

真の著作物，⑨プログラムの著作物，の9種類である。なお，これらは例示であることから，

例示されていないことを理由に当該物が直ちに著作物ではないと評価されるわけではない

ことに注意が必要である68。 

特殊な著作物として，編集著作物69，データベースの著作物，共同著作物・結合著作物，

二次的著作物がある。編集物著作物のうち，情報の選択や体系的な構成によって創造性を有

しコンピュータで検索することが可能となっているデータベースは，著作権法上保護の対

象となる（データベースの著作物（著作権法第2条第1項第10号の3，第12条の2））。 

 

1.2.2.2 著作権者と権利 

著作者とは，著作物を創作する者のことをいう（著作権法第2条第2項）。基本的に自然人

が著作者となるが，一定の要件を満たすことにより法人も著作者になることができる70。 

著作者が著作物を創作することにより，著作権が発生し，著作権は著作者に帰属すること

になる。産業財産権と異なり出願手続や登録手続は不要である71。 

著作権は，著作者人格権と著作財産権（狭義の著作権）に類型化される72。 

著作人格権は，著作者の人格的な利益を保護する権利であり，他者に譲渡等をすることが

できない著作者の一身に専属する一身専属権である。これには，公表権・氏名表示権・同一

性保持権がある73。 

著作財産権とは，著作物の財産面に関する権利であり，著作物を排他的・独占的に利用す

ることができる権利である。これには複製権（著作権法第21条），上演・演奏権（著作権法

第22条），上映権（著作権法第22条の2），公衆送信権等（著作権法第23条），口述権（著

作権法第24条），展示権（著作権法第25条），頒布権（著作権法第26条），譲渡権（著作権

法第26条の2），貸与権（著作権法第26の3），翻訳権・翻案権等（著作権法第27条），二

次的著作物の利用に関する原著作者の権利（著作権法第28条）がある74。 

著作権は，著作者が著作物を創作したときに発生する。その終期は，著作物の種類や著作

者の死亡時期等によって異なることになる。著作財産権は，創作年の翌年1月1日から起算

し70年間で消滅するのが原則である。著作人格権は，一身専属権であることから，著作者が

死亡すれば権利が消滅することになる75。 
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1.2.2.3 コンピュータプログラムと著作権 

コンピュータプログラム等は著作権法上の著作物として保護の対象となる。もっとも，そ

の性質上，他の著作物とは異なる扱いがなされている。 

まず，プログラム言語それ自体・プログラム言語の用法についてのルール（規約）・コン

ピュータに対する指令の組み合わせ方法（解法）は，著作権法上，保護の対象外である。い

ずれもプログラム作成のための手段でしかなく，外部に表したものでもないからである。ま

たプロトコルも，規約に該当することから著作権法上の保護を受けることはできない76。 

次に，著作者人格権の同一性保持権──著作物の内容を意に反して改変されない権利──

については，他の著作物と同等の保護を受けられない場合がある。コンピュータプログラム

のバージョンアップやバグの修正は，著作者の同一性保持権を侵害したことにはならない

とされる77。 

 

1.2.3 不正競争防止法 

不競法は，知的財産に関する個別法令では保護しきれない知的財産を保護する法律であ

る。前述したように，知的財産はさまざまな個別法令で保護されているが，各要件を満たせ

ず法令上の保護を受けられない知的財産もある。そのような知的財産を保護するためのセ

ーフティーネットの役割を担っているのが，不競法である78。 

 

1.2.3.1 不正競争防止法の目的と不正競争の種類 

不競法は，事業者間の公正な競争や国際約束の的確な実施を確保し，経済が健全に発展す

ることを目的としている。その目的を実現するために，不正競争の防止に関する制度・不正

競争に対する損害賠償等の制度を形づくっている（不競法第1条）。 

この法律では不正競争を定義づける代わりに，不正競争と評価される行為を10種類に類

型化している。以下で各行為の概要を記すことする。 

 

①周知表示混同惹起行為（不競法第2条第1項第1号） 

広く知られている他人の商標や商号等の表示と同一・類似のものを使用した結果，当

該他人の商標や商号等の表示と混同させる原因となる行為。この類型では混同を生じ

させることが必要となる。 

②著名表示冒用行為（不競法第2条第1項第2号） 

自分の商品等の表示に他人の著名な商品等の表示と同一・類似の表示を使用する行

為。周知表示混同惹起行為と異なり，混同を生じさせることは要件となっていない。 

③商品形態模倣行為（不競法第2条第1項第3号） 
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他人の商品形態を模倣した商品を販売するなどの行為。なお，“模倣する”とは，他

人の商品形態に依拠し，実質的に同一形態の商品を作ることをいう。 

④営業秘密に関する不正行為（不競法第2条第1項第4号～第10号） 

他人の営業秘密を不正な手段で入手する行為（営業秘密不正取得行為），および不正

取得した営業秘密を使用・開示する行為。 

⑤限定提供データの不正取得等行為（不競法第2条第1項第11号～第16号） 

限定提供データを不正に取得する行為，不正取得した限定提供データを使用・開示す

る行為。 

⑥技術的制限手段回避装置提供行為（不競法第2条第1項第17号・第18号） 

技術的制限手段（いわゆるコピーガード）の効果を妨げたり回避したりする装置やプ

ログラムを譲渡・提供する行為。 

⑦ドメイン名の不正取得行為（不競法第2条第1項第19号） 

不正な利益を得る目的，あるいは他人に損害を与える目的で，他人の商品等に使う表

示と同一・類似のドメイン名を登録したり，それを保有・使用する行為。 

⑧誤認惹起行為（不競法第2条第1項第20号） 

商品やサービスについて，内容・品質・原産地・製造方法等を誤認させる表示をする

行為。 

⑨信用毀損行為（不競法第2条第1項第21号） 

競争関係にある他人の営業上の信用を毀損する虚偽の事実を知らせたり広めたりす

る行為。 

⑩代理人等商標冒用行為（不競法第2条第1項第22号） 

パリ条約同盟国・WTO加盟国などにおいて，商標権者の承諾を得ずに，その代理人

が正当な理由なく商標を使用等する行為。 
 

この10種類の不当競争行為のうち，医療AIと関わることになると思われる行為は，「④

営業秘密に関する不正行為」と「⑤限定提供データの不正取得等行為」である。そこで，こ

の2つの点について，以下でやや詳細に検討を加えることにする。 

 

1.2.3.2 営業秘密に関する不正行為 

1.2.3.2.1 営業秘密の保護の背景 

技術革新の著しい進展，経済社会の情報化等を背景として，技術上または営業上のノウハ

ウ等の営業秘密の重要性が著しく増大するとともに，ノウハウそれ自体の取引等も活発化

したことから，他人の営業秘密を不正に取得，使用する等といった営業秘密に係る不正な行
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為が行われるおそれが増大するようになった。国際的にも，GATT（関税及び貿易に関する

一般協定）のウルグアイ・ラウンドの TRIPS 交渉（知的財産権の貿易関連の側面に関する

交渉）において，営業秘密の保護問題が交渉項目に挙げられるなど，営業秘密の適切な保護

を図っていくべきであるという動きがあった。 

 このような状況を踏まえ，1990 年に不競法が改正され，営業秘密の不正取得または不正

開示等に対する民事的救済が可能となり，その後，刑事的な制裁等に関する改正も行われた

（もっとも，営業秘密の要件に関する改正は行われていない）79。 

 

1.2.3.2.2 営業秘密の要件 

営業秘密は，「秘密として管理されている生産方法，販売方法その他の事業活動に有用な

技術上又は営業上の情報であって，公然と知られていないもの」（不競法第 2条第 6項）と

定義されている。 

このため，営業秘密としての保護を受けるためには，3 つの要件，①秘密として管理され

ていること（秘密管理性），②事業活動に有用な技術上または営業上の情報であること（有

用性），③公然と知られていないこと（非公知性）を満たしていることが必要である 80。 

 

1.2.3.2.3 秘密管理性 

「秘密として管理されていること」という要件の趣旨は，保有者が秘密として管理しよう

とする対象（情報の範囲）を関係者（従業員，取引先等）に対して明確にすることにより，

関係者の予見可能性を高めるとともに，経済活動の安定性を確保する点にあるとされてい

る。それゆえ，営業秘密の保有者が当該情報を秘密であると単に主観的に認識しているだけ

では十分ではなく，保有者が特定の情報を秘密として管理しようする意思が，具体的状況に

応じた経済合理的な秘密管理措置により関係者に対して明確に示される必要がある 81。訴訟

においても，「不正競争防止法 2条 6項が保護されるべき営業秘密に秘密管理性を要件とし

た趣旨は，営業秘密として保護の対象となる情報とそうでない情報とが明確に区別されて

いなければ，事業者が保有する情報に接した者にとって，当該情報を使用等することが許さ

れるか否かを予測することが困難となり，その結果，情報の自由な利用を阻害することにな

るからである。そうすると，当該情報が秘密として管理されているというためには，当該情

報に関して，その保有者が主観的に秘密にしておく意思を有しているだけでなく，当該情報

にアクセスした従業員や外部者に，当該情報が秘密であることが十分に認識できるように

されていることが重要であり，そのためには，当該情報にアクセスできる者を制限するなど，

保有者が当該情報を合理的な方法で管理していることが必要とされるのである」と判示さ

れている 82。 
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具体的には，情報が紙媒体の場合は，ファイルの利用等により一般情報からの区分を行う

とともに当該文書に“マル秘”等の秘密表示をすること等，電子媒体の場合には，USB メモ

リや CD-R等の記録媒体への“マル秘”表示の貼付や電子データのヘッダー等への“マル秘”

の付記，または当該電子媒体の格納場所へのアクセス制限等の措置を行うことが求められ

る 83。 

また，関係者の頭の中に記憶されている情報など媒体が利用されない形の情報であって

も，営業秘密となる情報のカテゴリーのリスト化，営業秘密となる情報の具体的な文書等へ

の記載といった秘密管理措置を行うことにより，関係者の認識可能性が担保される限りに

おいて営業秘密に該当する 84。 

なお，必要とされる秘密管理措置の程度は，当該情報の性質，保有形態，情報を保有する

企業等の規模等の諸般の事情を総合考慮し，合理性のある秘密管理措置が実施されていた

か否かという観点から判断される 85。 

 

1.2.3.2.4 有用性 

「有用性」とは，財やサービスの生産，販売，研究開発に役立つなど事業活動にとって有

用であることを意味する 86。有用性の要件を満たすためには，当該情報が現に事業活動に使

用・利用されていることを要するものではないが，当該情報自身が事業活動に使用・利用さ

れていたこと，または，使用・利用されることによって費用の節約，経営効率の改善等に役

立つことが必要である 87。 

有用性は，営業秘密の保有者の主観によって決められるものではなく，客観的に判断され，

過去に失敗した実験データ等についても，当該情報を利用して不必要な研究開発費用の投

資を回避・節約できる等の意味で有用性が認められる場合には，「有用性」を持つ情報に該

当すると考えられている 88。 

 

1.2.3.2.5 非公知性 

「非公知性」が認められるためには，一般的には知られておらず，または容易に知ること

ができないことが必要である。具体的には，当該情報が合理的な努力の範囲内で入手可能な

刊行物に記載されていない等，営業秘密の保有者の管理下以外では一般的に入手すること

ができない状態であることが必要である 89。 

また，情報が外国の刊行物に過去に記載されていたような状況であっても，当該情報の管

理されている地においてその事実が知られておらず，その取得に時間的・資金的に相当のコ

ストを要する場合には非公知性が認められる可能性があり，複数の情報の総体としての情

報については，組み合わせの容易性，取得に要する時間や資金等のコスト等を考慮し，営業
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秘密の保有者の管理下以外で一般的に入手できるかどうかによって判断される 90。 

 

1.2.3.3 限定提供データの不正取得等行為 

1.2.3.3.1 限定提供データ保護の背景 

第 4次産業革命の下，IoTや AI等の情報技術の革新が目覚ましく進み，企業の競争力の

源泉が，データやその分析方法，これらを活用した製品やビジネスモデルへ移り変わりつつ

ある状況を踏まえ，2018 年に不競法が改正された。そこではデータの利活用を促進する環

境整備として，データの不正な取得，使用および開示に関する民事的救済に係る規定が設け

られ，限定提供データ（相手方を限定して業として提供するデータであって，ID・パスワー

ド等の電磁的方法により管理されているもの）の保護が行われることとなった。 

 

1.2.3.3.2 限定提供データの要件 

「限定提供データ」は，「業として特定の者に提供する情報として電磁的方法（電子的方

法，磁気的方法その他人の知覚によっては認識することができない方法をいう。）により相

当量蓄積され，および管理されている技術上又は営業上の情報（秘密として管理されている

ものを除く。）」（不競法第 2条第 7項）と定義されており，限定提供データとしての保護を

受けるためには，①業として特定の者に提供するもの（限定提供性），②電磁的方法により

相当量蓄積されているもの（相当蓄積性），③電磁的方法により管理されていること（電磁

的管理性），技術上または営業上の情報であること，④秘密として管理されているものでな

いことを満たしていることが必要である 91。 

 

1.2.3.3.2.1 限定提供性 

「限定提供データ」は，ビッグデータ等を念頭に，商品として広く提供されるデータやコ

ンソーシアム内で共有されるデータなど保有者が取引等を通じて第三者に提供する情報を

想定している。この限定提供性という要件は，一定の条件の下で相手方を特定して提供され

るデータを対象とするために設けられた要件である 92。 

そして，「業として」は，限定提供データの保有者が限定提供データを反復継続的に提供

している場合を想定している。もっとも，まだ実際に提供していない場合であっても，反復

継続して提供する意思が認められる場合も含まれるとされる 93。 

かくして，相手方を特定・限定せずに無償で広く提供しているデータは含まれないことに

なる（不競法第 19条第 1項第 8号ロ）。「無償」とは，データの提供を受けるにあたり，金

銭の支払いが必要ない（無料である）場合を想定しているが，金銭の支払いが不要であって

も，データの提供を受ける見返りとして自らが保有するデータを提供することが求められ
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る場合，そのデータが付随する製品を購入した者に限定してデータが提供される場合等，デ

ータの経済価値に対する何らかの反対給付が求められる場合には，「無償」には該当しない

ものと考えられている 94。 

「特定の者」とは，一定の条件の下でデータ提供を受ける者を指すことから，特定されて

いれば，実際にデータ提供を受けている者の数の多寡に関係なく本要件を満たすと考えら

れている 95。具体的には，会費を払えば誰でも提供を受けられるデータについて，会費を払

って提供を受ける者や一定の資格を満たした者のみが参加するデータを共有するコンソー

シアムに参加する者も「特定の者」に該当する 96。 

 

1.2.3.3.2.2  相当蓄積性 

「相当蓄積性」は，ビッグデータ等を念頭に，有用性を有する程度に蓄積している電子デ

ータを保護対象とするための要件であり，「電磁的方法」は，対象とする電子データの特性

に基づいて規定された要件である 97。 

「相当量」は，個々のデータの性質に応じて判断される。社会通念上，電磁的方法によっ

て蓄積されることによって価値を有するものであり，当該データが電磁的方法により生み

出される付加価値，利活用の可能性，取引価格，収集・解析に当たって投じられた労力・時

間・費用等が勘案される。保有者が管理しているデータの一部が提供される場合は，その一

部について，蓄積されることで生み出される付加価値，利活用の可能性，取引価格，収集・

解析に当たって投じられた労力・時間・費用等を勘案し，当該一部について蓄積され，価値

が生じている場合は，相当蓄積性があるとされている 98。 

原則として相当蓄積性を満たすと考えられる具体例としては，①携帯電話の位置情報を

全国エリアで蓄積している事業者が，特定エリア（例：霞ヶ関エリア）単位で抽出し販売し

ている場合で，その特定エリア分のデータについても，電磁的方法により蓄積されているこ

とによって取引上の価値を有していると考えられるデータのとき，②自動車の走行履歴に

基づいて作られるデータベースについて，実際は分割提供していない場合であっても，電磁

的方法により蓄積されることによって価値が生じている部分のデータのとき，③大量に蓄

積している過去の気象データから，労力・時間・費用等を投じて台風に関するデータを抽出・

解析することで，特定地域の台風に関する傾向をまとめたデータ，④その分析・解析に労力・

時間・費用等を投じて作成した，特定のプログラムを実行させるために必要なデータの集合

物が挙げられている 99。 

 

1.2.3.3.2.3 電磁的管理性 

「電磁的管理性」は，限定提供データの保有者がデータを提供する際，特定の者に提供す
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るものとして管理する意思を外部に対して明確にするための要件であり，特定の者以外の

第三者の予見可能性や経済活動の安定性を確保するために規定されている。 

電磁的管理性を満たすための具体的な措置は，企業の規模・業態，データの性質やその他

の事情によって異なるとされており，第三者が一般的にかつ容易に認識できる管理である

必要があり，限定提供データ保有者と当該保有者から提供を受けた者（特定の者）以外の者

がデータにアクセスできないようにする措置，つまりアクセス制限がなされていることが

必要である 100。このため，電子媒体で提供されているデータについて，当該データの閲覧

はできるが，コピーができないような措置のみが施されている場合のように，複製ができな

いような措置がなされているものの，アクセス制御がされていない場合は電磁的管理性の

要件を満たさない 101。 

 

1.2.3.3.2.4 技術上または営業上の情報 

「技術上又は営業上の情報」には，利活用されている（または利活用が期待される）情報

が広く該当し，具体的には，「技術上の情報」として，地図データ，機械の稼働データ，AI

技術を利用したソフトウェアの開発（学習）用のデータセット（学習用データセット）や当

該学習から得られる学習済みモデル等の情報が含まれる 102。 

 

1.2.3.3.2.5 秘密として管理されているものでないこと 

「秘密として管理されている」（秘密管理性）は「営業秘密」の要件である。営業秘密は

事業者が秘密として管理する情報である一方，限定提供データは一定の条件を満たす特定

の外部者に提供することを目的とする情報である。このため，営業秘密と限定提供データの

違いに着目し両者の重複を避けるため，営業秘密は限定提供データから除外するために規

定されている 103。 

秘密管理性が満たされるためには，営業秘密の保有者に秘密として管理する意思がある

ことが必要とされており，限定提供データも，ID・パスワード等による電磁的管理，提供先

に対する“第三者開示禁止”の義務を課す等の措置が行われる場合がありうる。もっとも，

これらの措置が対価を確実に得ること等を目的とするものにとどまり，その目的が満たさ

れる限り誰にデータが知られてもよいという方針である場合には，これらの措置は，秘密と

して管理する意思に基づくものではなく，当該意思が客観的に認識できるものでもないた

め，秘密管理性の要件は満たさない 104。 

原則として「秘密として管理されている」とは考えられない具体例としては，①料金を支

払えば会員になれる会員限定データベース提供事業者が，会員に対して当該データにアク

セスできる ID・パスワードを付与する場合（この場合，「第三者開示禁止」の義務が課され
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ていたとしても「秘密として管理されている」ものには該当しない），②特定の業界に所属

しているのであれば申請するだけで会員になれるコンソーシアムが，会員からデータを収

集した後，会員に対して当該データにアクセスできる ID・パスワードを付与する場合（こ

の場合，「会員以外の者への開示禁止」の義務が課されていたとしても「秘密として管理さ

れている」ものには該当しない）が挙げられている 105。 

 

 

2. 医療 AI の開発に用いる各種のデータの知的財産としての保護の可能性 

2.1 患者から採取され，病理医が診断した標本 

2.1.1 個別の標本 

個別の標本は，単なるデータ（事実）であることから，著作物および発明に該当しない。

また，個別の標本がすでに公開され，秘密として管理されていない場合は，営業秘密（ノウ

ハウ）に該当せず，電磁的に管理されておらず，相当に蓄積されたものでもないことから，

限定提供データにも該当しない 106。 

 

2.1.2 標本の集合体 

素材である標本を時系列で並べただけの場合やありふれた並べ方の場合は，素材の選択

または配列（情報の選択または体系的な構成）に創作性が認められないため，編集著作物（デ

ータベースの著作物）に該当せず，単なるデータ（事実）の集合体に過ぎないものであるた

め，発明（自然法則を利用した技術的思想の創作）にも該当しない 107。 

標本の集合体としての有用性が認められるため，客観的な秘密管理がなされ，公知になっ

ていない場合（一部の標本が論文等で公表されていても，標本の集合体として公知になって

いない場合を含む）には営業秘密に該当する。保有者は標本の集合体の管理（保管）者であ

るが，相当に蓄積されている場合であっても電磁的に管理されていないため，限定提供デー

タには該当しない。 

 

2.2 抽出された標本（採取部位・採取方法で抽出され，病理診断されたもの） 

2.2.1 個別の標本 

単なるデータ（事実）であるため，抽出も誰が行っても同じ結果となる場合には，著作物

（創作的表現）に該当せず，発明の定義（自然法則を利用した技術的思想の創作）にも該当

しない。 

病理診断されたものであることから，有用性が認められ，客観的な秘密管理がなされ，論

文等により公表されていない場合には営業秘密に該当する。保有者は標本を抽出し病理診
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断を行ったものであるが，相当に蓄積されたものでないことから，限定提供データに該当し

ない。 

 

2.2.2 標本の集合体 

素材である標本を時系列で並べただけの場合やありふれた並べ方の場合は，素材である

標本の選択または配列（情報の選択または体系的な構成）に創作性が認められないため，編

集著作物（データベースの著作物）に該当せず，単なるデータ（事実）の集合体に過ぎない

ため，発明（自然法則を利用した技術的思想の創作）にも該当しない。 

抽出された標本としての有用性が認められるため，客観的な秘密管理がなされ，公知にな

っていない場合（一部の標本が論文等で公表されていたとしても，標本の集合体として公知

になっていない場合を含む）には営業秘密に該当する。しかし，相当に蓄積されている場合

であっても電磁的に管理されていないため，限定提供データに該当しない。 

 

2.3 WSI（標本を顕微鏡レベルまでスキャンしてデジタル化した病理画像データ） 

2.3.1 2.3.1 個別の WSI 

単なるデータ（事実）であるため，著作物（創作的表現）に該当せず，発明（自然法則を

利用した技術的思想の創作）にも該当しない 108。 

病理診断されたものであることから，有用性が認められ，客観的な秘密管理がなされ，論

文等により公表されていない場合には営業秘密に該当する。しかし，相当に蓄積されている

ものではないことから，限定提供データには該当しない。 

 

2.3.2 WSI の集合体 

有用性が認められるため，客観的な秘密管理がなされており，公知になっていない場合

（一部の標本が論文等で公表されていたとしても，標本の集合体として公知になっていな

い場合を含む）には，営業秘密に該当する。 

また，客観的な秘密管理がなされていない場合であっても，限定提供性，電磁的管理性，

相当蓄積性の要件を満たす場合には，限定提供データに該当する。 

しかしながら，素材である WSI を時系列で並べただけの場合やありふれた並べ方の場合

は，素材の選択または配列（情報の選択または体系的な構成）に創作性が認められないため，

編集著作物（データベースの著作物）に該当せず，単なるデータ（事実）の集合体に過ぎな

いものであるため，発明（自然法則を利用した技術的思想の創作）に該当しない。 
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2.4 アノテーションが付加された WSI（関連する情報を注釈として付与した WSI） 

2.4.1 個別のアノテーションが付加された WSI 

有用性が認められるため，客観的な秘密管理がなされており，論文等により公表されてい

ない場合には営業秘密に該当するが，電磁的に管理されているものの，相当に蓄積されてい

るものでないことから，限定提供データには該当しない。 

また，アノテーションが“ありふれたもの”（専門家であれば，誰が表現しても同じよう

なものになるもの）である場合には，創作性が認められないことから著作物には該当せず，

データとしての価値を有するものの発明（自然法則を利用した技術的思想の創作）に該当し

ない。 

 

2.4.2 アノテーションが付加された WSI の集合体 

有用性が認められるため，客観的な秘密管理がされており，公知になっていない場合（一

部のアノテーションが付加された WSI が論文等で公表されていたとしても，標本の集合体

として公知になっていない場合を含む）には営業秘密に該当し，客観的な秘密管理がなされ

ていない場合であっても，限定提供性，電磁的管理性，相当蓄積性の要件を満たす場合には

限定提供データに該当する 109。 

また，素材であるアノテーションが付加された WSI を時系列で並べただけの場合やあり

ふれた並べ方の場合は，素材の選択または配列（情報の選択または体系的な構成）に創作性

が認められないため編集著作物（データベースの著作物）に該当せず，データとしての価値

を有するものの発明（自然法則を利用した技術的思想の創作）にも該当しない 110。 

 

2.5 アノテーションが付加された WSI により開発された AI システム 

2.5.1 AI システム 

開発された AIシステムが発明に該当し，特許出願がなされた場合，特許庁において新規

性や進歩性等の特許要件を満たすと判断された場合は特許発明として保護され，特許出願

がなされない場合であっても有用性が認められるため，客観的な秘密管理が行われている

場合は営業秘密として保護される 111。 

 

2.5.2 AI システムに用いられるデータ 

データが情報の単なる提示に該当する場合には，発明に該当しない。情報の単なる提示と

は，提示される情報の内容にのみ特徴を有するものであって，情報の提示を主たる目的とす

るものであり，例えば“画像データそのもの”は発明に該当しない。 

しかしながら，“構造を有するデータ”および“データ構造（データ要素間の相互関係で
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表されるデータの有する論理的構造）”は，ソフトウェア関連発明に該当する。 

 

 

43．小泉直樹『知的財産法』（弘文堂、第 2 版、2022 年）1 頁 

44．小泉・前掲注（43）1−5 頁参照 

45．渡辺弘司監修『最新 知的財産権の基本と実務』（三修社、2022 年）10 頁 

46．渡辺・前掲注（45）10 頁 

47．小泉・前掲注（43）2−5 頁参照 

48．ジーベック国際特許事務所『図解 知的財産権のしくみ』（日本実業出版社、2021

年）62−69 頁参照 

49．小泉・前掲注（43）122−124 頁参照 

50．渡辺・前掲注（45）26 頁 

51．特許庁『知的財産権制度入門（2020年度）』13頁 

https://www.jpo.go.jp/news/shinchaku/event/seminer/text/document/2020_nyumon/

all.pdf 

52．知財教科書 

53．知財教科書 

54．小泉・前掲注（43）13頁参照 

55．小泉・前掲注（43）19−20頁参照 

56．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）63頁参照 

57．特許庁・前掲注（51）15頁以下 

58．特許庁・前掲注（51）15頁 

59．小泉・前掲注（43）19−20頁参照 

60．理論的には実施することができるものであっても，産業上利用できるように実現できな 

ければ対象外となる。 

61．小泉・前掲注（43）15−18頁参照 

62．小泉・前掲注（43）19−20頁参照 

63．特許庁調整課審査基準室『IoT関連技術の審査基準等について～IoT，AI，3Dプリンティ

ング技術等に対する審査基準・審査ハンドブックの適用について～』（平成30年6月）

https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/document/iot_shinsa/all.pd

f 25頁において情報の単なる提示とは，「提示される情報の内容にのみ特徴を有する

ものであって，情報の提示を主たる目的とするもの」とされ，例として，デジタルカメ

ラで撮影された画像データが挙げられている。 

https://www.jpo.go.jp/news/shinchaku/event/seminer/text/document/2020_nyumon/all.pdf
https://www.jpo.go.jp/news/shinchaku/event/seminer/text/document/2020_nyumon/all.pdf
https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/document/iot_shinsa/all.pdf
https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/document/iot_shinsa/all.pdf
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64．特許庁編『工業所有権法（産業財産権法）逐条解説〔第21版〕』（発明推進協会，第21

版，2020年）17−18頁 

65．特許庁『特許・実用新案審査ハンドブック』（平成27年9月）附属書B 第1章「コンピュ

ータソフトウエア関連発明」「2.1.2 『構造を有するデータ』及び『データ構造』の取

扱い」 

https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/handbook_shinsa/documen

t/index/app_b.pdf 

66．特許庁編・前掲注（64）26頁 

67．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）146−147頁参照 

68．小泉・前掲注（43）240−256頁参照 

69．著作権法第12条。詩集，百科事典，新聞，雑誌等の編集物は，どのような素材を収録す    

るか，またはどのような順序にするか，素材の選択または配列に創作性を有する場合に

は，編集著作物として保護される（文化庁『著作権テキスト（令和2年版）』9頁

https://www.bunka.go.jp/seisaku/chosakuken/seidokaisetsu/pdf/92466701_01.pdf）。

編集著作物の全体を複製する場合は，素材である個々の著作物すべての著作権者の了

解を得るとともに，集著作物全体の著作権者の了解を得る必要がある。また，素材は著

作物である必要はなく，データや英語の単語のような著作物でないものでもよい。 

70．小泉・前掲注（43）270−274頁参照 

71．小泉・前掲注（43）266頁参照 

72．渡辺・前掲注（45）176頁 

73．渡辺・前掲注（45）176−177頁 

74．渡辺・前掲注（45）177−179頁参照 

75．渡辺・前掲注（45）180−181頁参照 

76．小泉・前掲注（43）255−256頁参照 

77．渡辺・前掲注（45）196−197頁参照 

78．渡辺・前掲注（45）220頁参照 

79．なお、ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）42−44頁もあわせて参照されたい 

80．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）207−208頁参照 

81．経済産業省知的財産政策室『逐条解説 不正競争防止法』 

https://www.meti.go.jp/policy/economy/chizai/chiteki/pdf/20190701Chikujyou.pdf 

43頁 

82．「ベネッセ顧客情報漏えい事件」（東京高等裁判所判決平成29年3月21日高等裁判所刑

事判例集70巻1号10頁） 

https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/handbook_shinsa/document/index/app_b.pdf
https://www.jpo.go.jp/system/laws/rule/guideline/patent/handbook_shinsa/document/index/app_b.pdf
https://www.bunka.go.jp/seisaku/chosakuken/seidokaisetsu/pdf/92466701_01.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/economy/chizai/chiteki/pdf/20190701Chikujyou.pdf
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83．秘密管理措置の具体例については，後述の営業秘密管理指針9頁以下参照。 

84．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）44頁 

85．「営業秘密」として保護されるために必要となる最低限の水準の対策を示すものとして，

営業秘密管理指針が公表されている。 

86．「公共土木工事単価情報事件」（東京地方裁判所判決平成14年2月14日最高裁判所ホー

ムページhttps://www.courts.go.jp/app/files/hanrei_jp/028/012028_hanrei.pdf） 

87．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）45頁 

88．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）45頁 

89．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）46頁 

90．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）47頁 

91．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）209−210頁参照 

92．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）209頁参照 

93．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）48頁 

94．経済産業省「限定 提 供デー タ に 関 す る指針」 （平成 31 年 1 月 23 日 ）

https://www.meti.go.jp/policy/economy/chizai/chiteki/guideline/h31pd.pdf  15頁参

照。原則として「無償」に該当すると考えられる具体例として，①データ提供の際に，

金銭の授受はないが，ライセンス条項において，「提供を受けたデータを引用する際に

は，出典を示すこと」が条件とされている場合，②データ提供の際に，データ自体に関

して金銭の支払いは求められないが，データを保存するCDの実費やその送料等の実費

の支払いが求められる場合，③誰でも無償でアクセスでき，運営者が広告による収入を

得ているインターネット上のデータが挙げられている。 

95．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）48頁 

96．経済産業省・前掲注（94）9頁参照 

97．ジーベック国際特許事務所・前掲注（48）209−210頁参照 

98．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）49頁 

99．経済産業省・前掲注（94）9−10頁参照 

100．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）49頁 

101．経済産業省・前掲注（94）11頁 

102．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）50頁 

103．小泉・前掲注（43）408−409頁参照 

104．経済産業省知的財産政策室・前掲注（81）51頁 

105．経済産業省・前掲注（94）13−14頁 

106．第二東京弁護士会情報公開＝個人情報保護委員会『AI・ロボットの法律実務 Q&A』（勁

https://www.courts.go.jp/app/files/hanrei_jp/028/012028_hanrei.pdf
https://www.meti.go.jp/policy/economy/chizai/chiteki/guideline/h31pd.pdf
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草書房、2019 年）195頁参照 

107．福岡真之介『AI 開発のための法律知識と契約書作成のポイント』（清文社、2020 年）

92頁参照 

108．第二東京弁護士会情報公開＝個人情報保護委員会・前掲注（106）203-210頁参照 

109．古川直裕＝渡邉道生穂＝柴山吉報＝木村菜生子編著『Q&A AI の法務と倫理』（中央

経済社、2021 年）415頁参照 

110．古川直裕＝渡邉道生穂＝柴山吉報＝木村菜生子編著・前掲注（109）411-412頁参照 

111．第二東京弁護士会情報公開＝個人情報保護委員会・前掲注（106）200頁参照 
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医薬品医療機器等法 

医薬品・医療機器に関する一連の法制度の中核に位置する法律が「医療機器医薬品，医療

機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日法律第 145

号。以下，「医薬品医療機器等法」）である。この法律および関連政省令等で，医療機器プロ

グラムは医療機器として位置づけられている。それゆえ医療機器プログラムの一種である

医療 AI も，医薬品医療機器等法上，医療機器として扱われ当該法令の規制対象となる。 

医薬品医療機器等法は，「人体に及ぼす危険の程度」を医療機器の分類基準として設定し

ている。医療 AI なかんずく病理診断支援 AI は，当該分類基準とその性質を勘案すると，

管理医療機器あるいは高度管理医療機器に位置づけられることになる。したがって，医療 AI

を製造・販売するためには医薬品医療機器等法上の承認あるいは認証を得ることが必要で

あり，かくしてそれらを得るための各種手続を踏まなければならないことになる。それらの

手続を経ていない医療 AI を臨床で用いた場合，法的にも倫理的にもきわめて大きな問題が

生ずる可能性がある。 

 

【 概 要 】 

①  医薬品医療機器等法は，医薬品・医療機器に関する一連の法制度の中核に位置する法

律である。 

②  医療機器は，医薬品医療機器等法により有効性・安全性の確保が図られる。同法は，

制定後 6 次にわたり改正されており，2013 年の改正において，それまで単体では医療機器

の対象とされてこなかった疾病診断用プログラム等のソフトウェアが医療機器として取り

扱われることになった（医療機器プログラム）。 

③  医薬品医療機器等法で定める医療機器とは，再生医療等製品を除いた「人若しくは動

物の疾病の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身体の構造若

しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等」のうち，政令で定められた

ものである。 

④  医療機器は，医薬品医療機器等法上，「人体に及ぼす危険の程度」によって大きく 3

類型に分類される。各類型ごとに承認・認証・届出が必要となる。 

⑤  あるプログラムが医療機器プログラムにあたるか否かは，（1）医療機器プログラムに

より得られた結果の重要性に鑑みて疾病の治療，診断等にどの程度寄与するか，（2）医療機

器プログラムの障害等が生じた場合において人の生命および健康に影響を与えるおそれ

（不具合があった場合のリスク）を含めた総合的なリスクの蓋然性がどの程度あるか，とい

う 2点により判断される。承認申請に先立って PMDA と詳細な相談をしておくことが必要

である。 
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⑥  製造販売業者は製造販売承認を獲得する前に，医薬品医療機器等法の規定にしたが

って臨床試験を行う必要がある。その試験結果を添付して，製造販売承認申請を行い，厚生

労働大臣の承認を受ける必要がある。 

 

 

1. 総 論 

1.1 医薬品医療機器等法における医療機器に関する枠組と位置づけ 

医薬品医療機器等法は，医薬品・医療機器に関する一連の法制度の中核に位置する法律で

ある。 

医療機器に関する法制度は，個別具体的な医療機器を個別具体的に規制するというスタ

イルで，1930 年頃から少しずつ姿を現し始めた。最初の大きな変化がおとずれたのは GHQ

の統制下にあった 1948 年であった。医療機器は，医薬品の製造・調剤・販売・授与等に関

連する事項を規制し，その適正をはかることを主たる目的とする「薬事法」（昭和 23 年 7 月

29 日法律第 197号。以下，「GHQ薬事法」）の枠の中で，医薬品等とともに規制されること

になったのである。もっともこの GHQ薬事法の実質は，戦後混乱期の種々の問題に対応す

るためのものであったことから，制定後 10 年を経過した頃からこの法律と社会的状況との

間に齟齬が生ずるようになった。そこで 1960 年，法律名は「薬事法」という名称のまま現

行法が新たに制定された。 

その後，医療機器に関する規制は長らく運用を改変することにより対応がなされてきた

が，技術の進歩にともないそのようなやり方では対応できないことが明らかになってきた。

このような状況を踏まえて，1994 年，薬事法の医療機器に関する法規制領域において最初

の抜本的な改正がなされた。この改正では，医療用具の分類と一般的名称に関する整理・見

直し・通知発出 112，審査体制の強化，製造業者等に保守点検に関する添付文書の義務づけ，

品質の確保，有効性安全性の確保の充実・強化等が実施された 113。 

2002 年には，医療機器の安全対策の面から抜本的な見直しを図った。まず，リスクに応

じたクラス分類を導入し告示による規制を始めた。さらに医療機器の賃貸業・保守管理業・

修理業等に関する事項についても規定することになった。この改正は，1994 年改正以降，

運用レベルで実施していたものを法制化し，あわせて GHTF 会議（Global Harmonization Task 

Force）114や EU，FDA の制度等を参考になされたものであった。加えてこの 2002 年改正に

より，呼称が「医療用具」から「医療機器」へと変更されることにもなった。 

医療機器および製造販売の定義の見直しをしつつ医療機器固有の特性を踏まえた規制を

するため，医療機器を医薬品の規定から独立させ新たに「医療機器及び体外診断用医薬品の

製造販売業及び製造業等」という章を新設したのが 2013 年改正である。当該改正内容を踏
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まえ，薬事法は現在の名称へと変更された。また，指定管理医療機器に導入されていた第三

者認証制度を高度管理医療機器の一部にも導入する，QMS 調査を個別製品から製品群に見

直す等の改正もなされた。さらに，これまで単体では医療機器の対象とされてこなかった，

疾病診断用プログラム・疾病治療用プログラム・疾病予防用プログラム等のソフトウェアが，

この改正で単体の医療機器として位置づけられるようになった（医療機器プログラム）115。

かくして，この 2013 年改正によって医薬品医療機器等法は医薬品だけではなく医療機器な

どを含めた日本の薬事制度に関する基本法規となり，その歩みを本格的に始めることにな

ったのである。 

 

1.2 医療機器の定義と範囲 

1.2.1 定義（医薬品医療機器等法第 2条第 4項） 

医薬品医療機器等法で定める医療機器とは，再生医療等製品を除いた「人若しくは動物の

疾病の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身体の構造若しく

は機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等」で，そのうち「医薬品，医療機

器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」（昭和 36 年 1 月 26 日政令第

11号。以下「医薬品医療機器等法施行令」）第 1条で定められたものである 116。 

つまり，再生医療等製品以外の，①人や動物の疾病の診断・治療・予防に使用される機械

器具，または②人や動物の身体の構造・機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器

具であって，①あるいは②にあてはまる機械器具のうち，医薬品医療機器等法施行令のリス

ト（別表第 1）でピックアップされているものが法令上の医療機器となる。 

 

1.2.2 医療機器の範囲 

1.2.2.1 前提：プログラムの扱い（医薬品医療機器等法第 2条第 18項） 

医薬品医療機器等法第 2 条第 18 項が，医薬品医療機器等法における医療 AI の立ち位置

を理解するための最初の起点となる。この条文では「この法律にいう『物』には，プログラ

ムを含むものとする」と規定されている。 

この点，民法では「『物』とは，有体物をいう」と規定されている（民法第 85条）。それ

ゆえ，民法上，プログラムは物として扱われないことになる。しかしながら，医薬品医療機

器等法の射程範囲内では，例外的に，プログラムであるソフトウェアやアプリケーション等

も機械器具や用品・材料等のような物品──換言すれば物理的に“カタチ”在る物──と同様

に扱う，ということを，本条文は明言していることになる。 
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1.2.2.2 医療機器の範囲（医薬品医療機器等法施行令第 1条・別表第 1） 

医療機器の範囲を示す規定は，医薬品医療機器等法施行令第 1条および別表第 1 である。

その別表第 1 で医療機器は 7種類に類型化される。 

 

別表第 1 における医療機器 

①医療機器 （84項目） 

②医療用品 （6項目） 

③歯科材料 （9項目） 

④衛生用品 （4項目） 

⑤プログラム （3項目） 

⑥プログラムを記録した記録媒体 （3項目） 

⑦動物専用医療機器 （14項目） 

※2020 年 9 月 30 日現在 

 

政令上，⑤のプログラムは疾病診断用プログラム・疾病治療用プログラム・疾病予防用プ

ログラムの 3種類と規定される。もっとも，それだけではどのようなプログラムが医療機器

プログラムに該当するのか必ずしも明らかではなかったことから，2014 年 11 月に，それら

の取扱いに関する基本的な考え方を示した「プログラムの医療機器への該当性に関する

基本的な考え方について」（平成 26 年 11 月 14 日薬食監麻発 1114第 5号。以下，「該

当性通知」）が示されるに至った。その後，汎用コンピュータや携帯情報端末等にインス

トールして人の疾病の診断・治療・予防に使用されるプログラム開発が進められたこと，諸

外国におけるプログラムの医療機器該当性やクラス分類の判断に関するガイダンスが発出

されたことなどから更なる明確化・精緻化をはかる必要が生じたため，2021 年 3 月に「プ

ログラムの医療機器該当性に関するガイドラインについて」（令和 3 年 3 月 31 日薬生

機審発 0331第 1号・薬生監麻発 0331第 15号）が新たに発出され，該当性通知は廃止

されることとなった。 

 

1.2.2.3 医療機器の範囲と医療 AI の立ち位置 

2013 年改正以前，プログラムは，医療機器に組み込み一体化させた上で 1 つの医療機器

として承認や認可等がなされてきた。しかしながら，機器によっては，組み込まれたプログ

ラムに対して，デバックや OS のバージョンアップ等にともなう頻回のアップデートが必要

となったことから，プログラムだけが単独で提供されるスタイルが一般的になった。その現

状をふまえ，2013 年改正では，ハードウェアとソフトウェアを分離させ，ソフトウェアで
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あるプログラムを独立した 1 つの物として医薬品医療機器等法上の医療機器に位置づけな

おした。かくして，医療プログラムの一種である医療 AI は，1 つの医療機器として位置づ

けられ扱われることになった。 

 

1.3 医療機器の類型 

1.3.1 医薬品医療機器等法上の医療機器の類型 

医薬品医療機器等法上の医療機器の類型をみておこう。医療機器は同法第 2 条第 5 項か

ら第 7 項にて 3 類型化する形で規定されており，いずれも厚生労働大臣が薬事・食品衛生

審議会の意見を聴いて指定することになる。最初に各類型について確認しておく。 

 

①高度管理医療機器（医薬品医療機器等法第2条第5項） 

副作用や機能の障害が生じた場合，人の生命・健康に重大な影響を与えるおそれがあ

ることから適切な管理が必要な医療機器。 

このうち，医薬品医療機器等法第23条の2の23および「医薬品，医療機器等の品質，

有効性及び安全性の確保等に関する法律第23条の2の23第1項の規定により厚生労働大

臣が基準を定めて指定する医療機器」（平成17年3月25日厚生労働省告示第102号）第

1条第1項に基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定した高度管理医療機器が指定高度

管理医療機器とされる。 

②管理医療機器（医薬品医療機器等法第2条第6項） 

高度管理医療機器以外の医療機器であって，副作用や機能の障害が生じた場合，人の

生命・健康に影響を与えるおそれがあることから適切な管理が必要な医療機器。 

このうち，医薬品医療機器等法第23条の2の23および「医薬品，医療機器等の品質，

有効性及び安全性の確保等に関する法律第23条の2の23第1項の規定により厚生労働大

臣が基準を定めて指定する医療機器」（平成17年3月25日厚生労働省告示第102号）第

1条第2項に基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定した管理医療機器が指定管理医療

機器とされる。 

③一般医療機器（医薬品医療機器等法第2条第7項） 

高度管理医療機器・管理医療機器以外の医療機器であって，副作用や機能の障害が生

じた場合でも，人の生命・健康に影響を与えるおそれがほとんど存在しない医療機器。 

 

次に，各医療機器の承認等手続につき立法技術的な観点から概観しておこう。 

医療機器を製造販売するためには，原則，品目ごとに PMDA に申請をし審査のうえ厚生

労働大臣の承認を受けることが必要となる（医薬品医療機器等法第 23条の 2 の 5第 1項）。
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もっともその手続には 2 つの除外例が設けられている。その第一の除外例として位置づけ

られるものが一般用医療機器である。これに関しては PMDAへの届出のみとなる（医薬品

医療機器等法第 23 の 2 の 12第 1項）。第二の除外例が指定高度管理医療機器・指定管理医

療機器である。これらは第三者認証機関（ARCB）に申請し当該機関から認証を受けること

になる（医薬品医療機器等法第 23 の 2 の 23第 1項）。 

なお，これら各除外例には例外が存在する。一般的名称のないもの（製品群非該当一般的

名称調査品目。「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律第 23

条の 2 の 5 第 8 項第 1 号に規定する医療機器又は体外診断用医薬品の区分を定める省令」

〔平成 26 年厚生労働省令第 95 号〕第 2 条第 3 項および「医療機器及び体外診断用医薬品

の製品群の該当性について」〔平成 26 年 9 月 11 日薬食監麻発 0911第 5号〕）や高度管理医

療機器・管理医療機器において指定高度管理医療機器・指定管理医療機器とするための基準

がないもの（「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律第 41条

第 3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」〔平成 17 年 3 月 29 日厚生労働

省告示第 122号〕および「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する

法律第 23条の 2の 23第 1項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器」

〔平成 17 年 3 月 25 日厚生労働省告示第 112号〕別表参照）などについては，原則に立ち返

って PMDAへの申請・審査・厚生労働大臣の承認を要することになる。 

なお，具体的にどのような医療機器がどのカテゴリーに位置づけられるのか，という点に

ついては，「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律第 2条第

5項から第 7項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器，管理医療機器

及び一般医療機器」（平成 16 年 7 月 20 日告示第 298号。以下，「医療機器指定告示」）117 に

より明らかにされている。その際，医療機器は商品名ではなく一般的名称にて示されている

（医療機器指定告示の各カテゴリー内で用いられる医療機器の一般的名称とその定義は，

JMDN（Japan Medical Device Nomenclature＝日本医療機器名称）118 が用いられている）。 

 

高度管理医療機器 ：医療機器指定告示 別表第 1（1189種類） 

管理医療機器 ：医療機器指定告示 別表第 2（2007種類） 

一般医療機器 ：医療機器指定告示 別表第 3（1214項目） 

※2020 年 9 月 30 日現在 

 

1.3.2 医薬品医療機器等法の分類と GHTF クラス分類 

医薬品医療機器等法は，人体に与える危険の程度を医療機器の分類基準として設定し，当

該基準にしたがった 3 つのカテゴリー──高度管理医療機器・管理医療機器・一般医療機器
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──がそれぞれ包摂する危険に応じて種々の規制をしていくというシステムを取り入れて

いる。 

このシステムは，GHTF（Global Harmonization Task Force＝医療機器規制国際整合化会議）

において定められたクラス分類を参考としながら形づくられている。GHTF のクラス分類と

医薬品医療機器等法の類型との関係は，以下の表のとおりである【表６】119。 

 

【表６】 

GHTF のクラス分類 医薬品医療機器等法上の分類 

【クラスⅣ】 
患者への侵襲性が高く，不具合が生じた場合， 
生命の危機に直結するおそれがあるもの 

高度管理医療機器 
【クラスⅢ】 
不具合が生じた場合，人体へのリスクが比較的 
高いと考えられるもの 

【クラスⅡ】 
不具合が生じた場合でも，人体へのリスクが 
比較的低いと考えられるもの 

管理医療機器 

【クラスⅠ】 
不具合が生じた場合でも，人体へのリスクが 
きわめて低いと考えられるもの 

一般医療機器 

 

 

2. 医薬品医療機器等法上の医療機器プログラムと医療 AI の取扱い 

2.1 医薬品医療機器等法と医療機器プログラム 

医薬品医療機器等法上の医療機器の定義・範囲・類型から，法制度上，医療機器プログラ

ムに関する規制は，総論的には概ね以下の 2点に集約できる。 

①疾病診断に用いられる医療機器プログラム・疾病治療に用いられる医療機器プログラ

ム・疾病予防に用いられる医療機器プログラムは，それだけで独立した 1 つの医療機器

として扱われる。 

②医療機器プログラムのうち，プログラムの不具合により人体に有害事象等のリスクを

及ぼすおそれがあるもの（GHTF 分類におけるクラスⅡ～クラスⅣ）は，医薬品医療機

器等法上，高度管理医療機器・管理医療機器に位置づけられ承認・認証の対象となる。 

 

2.2 医療機器等法と医療 AI 

以上のことを踏まえると，医療機器プログラムの一種である医療 AI は，医薬品医療機器

等法上の医療機器プログラムの規制を受けることになる。 
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そして，このことは，きわめて重要な次の 2 つのポイントを導出することになる。 

①医療 AI とりわけ病理診断支援 AI は，その性質を勘案すると GHTF 分類上のクラスⅡか

らクラスⅣに位置づけられる──病理診断支援 AI が示した結果に対し後述する医師の

診断による資格法上の補正が働くとしても，プログラムの不具合により人体に有害事

象等のリスクを及ぼすおそれがあるという事実自体は変わらない 120──ことから，医

薬品医療機器等法の高度管理医療機器あるいは管理医療機器の扱いを受ける医療機器

となる。 

②それゆえに，医療 AI を製造・販売するためには医薬品医療機器等法上の承認あるいは

認証を得ることが必要であり，かくしてそれらを得るための各種手続を踏まなければ

ならないことになる。それらの手続を経ていない医療 AI を臨床で用いた場合，法的に

も倫理的にもきわめて大きな問題が生ずる可能性がある。 

 

 

3. 医療 AI の製造販売承認手続 

3.1 目 的 

医療機器に関しては，製造販売業者が適切な企業であったとしても，当該医療機器

の品質および性能を担保するために，その有効性および安全性が確保されている必要

がある。特に，当該製品自体の安全性が確保されていない場合は，人体に重篤な危害

の発生が引き起こされる可能性がある 121。このために，医療 AI の中には，製造販売

承認を獲得する前に，当該製品がそもそも「医療機器該当性」を有するかということ

に加えて，治験（あるいは臨床試験）が必要であるのか（場合によっては，臨床研究

法〔平成 29 年 4 月 14 日法律第 16 号〕の対象になる）といった点にも留意する必要

もある。 

わが国では，医療 AI を市場で流通させるためには，厚生労働大臣の承認等が必要

となる。具体的には，医療 AI が医療機器に該当するか否かは，「疾病の診断・治療・

予防を目的とするもの」であって，①「疾病の診断・治療・予防に寄与する程度」お

よび②「使用対象者の生命及び健康に与える危害を含めた総合的なリスクの蓋然性の

程度」によって判断されることになる 122。したがって，病理医が当該手続に従わずに

医療 AI を実臨床で用いた場合（当該手続に従わずに販売されている医療 AI を実臨床で用

いた場合も含む），法的にも倫理的にもきわめて大きな問題がある。 

また，医療 AI を社会実装するためには，これらの特性に応じた評価もあわせて行

う必要がある。これまで，これらの評価指標を策定するために，2005 年から厚生労働

省と経済産業省との共同事業として開始された「次世代医療機器・再生医療等製品評
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価指標検討会」は「承認前例のない革新的医療機器等の審査迅速化の観点から必要と

なる，あるいはクリティカルパスとなるエンドポイントなどを網羅的に整理し，審査

上の“道しるべ”として審査側，開発側が共有可能となる評価指標案を作成」してきた。 

特に，医療 AI に関しては，2017 年から 2019 年にかけて，この検討会の WG（人工

知能分野審査 WG〔座長：橋爪誠九州大学名誉教授／北九州中央病院院長〕）が策定

作業に取り組み，2019 年 3 月に「人工知能技術を利用した医用画像診断支援システ

ムに関する評価指標（改定案）」123 を公表した。2019 年 5 月に，厚生労働省はこの評

価指標を通知として発出するに至ったのである 124。 

今後，医療 AI の承認申請は増加の一途を辿ることが予想されるために，この指標

はその実用化・実装化に多大なる貢献をするに違いない。しかし，他方では，これら

の指標のみでは判断が難しいといった課題もあるので，これらの課題の解決も望まれ

るところである 125。 

 

3.2 医療機器の製造販売申請区分と医療 AI の治験の要否 

医療機器は新規性の程度に応じた製造販売承認申請区分によって，「新医療機器」，

「改良医療機器」，「後発医療機器」に区分される。医薬品医療機器等法に基づき，「新医

療機器」および一部の「改良医療機器」が治験の対象となる。 

そもそも治験には，企業が主導的な役割を果たす治験と医師が主導的役割を果たす

治験双方が含まれている。これらの治験は，医療機器の製造販売を目指すことを目的

として，その有効性および安全性の確認のために必要なデータを収集するための臨床

試験であって，GCP 省令（平成 17 年 3 月 23 日厚生労働省令第 36 号）によって規制

されている。特に，承認申請につき，医薬品医療機器等法第 23条の 2 の 5第 3項で，「申

請書に臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料」の添付が必要とされる。なお，一般

的には，医療機器は「医療機器の新基本要件基準」126 を満たす必要があることは言うまでも

ない。 

医療機器は後述のように，そのリスク分類に応じた形での承認・認証が必要である

とともに，必要であれば，当該医療機器の臨床上の有効性および安全性が性能試験等

の非臨床試験の成績および既存文献ではその評価が不可能な場合に治験が必要であ

る 127。ただ，医療機器，特に，医療 AI はライフサイクルが短いので，多くの時間と

費用がかかる治験の要否を考慮する上で，必要に応じて，PMDA の相談制度を利活用

することが望ましい 128。 
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3.3 医療 AI の製造販売承認手続 

医療 AI を製造販売するために，製造販売業者は上記の【表４】にあるリスクごと

の分類にしたがって，その適合性の有無につき，厚生労働大臣の承認等が必要となる。

特に，医療 AI は，クラスⅡからクラスⅣにおける承認等手続が必要である。具体的に

は，クラスⅡおよびⅢでは，申請書類に基づいて，その認証基準への適合を登録認証

機関が審査・認証，クラスⅣでは，申請書類に基づいて PMDA が審査・厚生労働大

臣が承認を行うことになる。 

敷衍すると，届出対象の医療機器は一般医療機器，認証対象医療機器は厚生労働省

の告示で基準を定めて指定した高度管理医療機器および管理医療機器が該当する。後

者の医療機器は指定高度管理医療機器および指定管理医療機器を指す。最後に，承認

対象医療機器は，医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 5 に規定されて，新規の医療機

器，高度管理医療機器，管理医療機器が該当する。 

医療機器の承認審査事項は医薬品医療機器等法第 23条の 2 の 5 に規定されている。

具体的には，①区分ごとの医療機器等製造販売業の許可を受けているのか，②製造所

の登録を受けているのか，③申請された医療機器に関して効果および性能等がないと

判断されるものか，④「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理の基

準に関する省令（平成 16 年 12 月 17 日厚生労働省令第 169 号）」で定める基準に適合

しているのか，が審査される。 

 

3.4 その他の製造販売承認 

①製造販売の概念には輸入製品の販売も含まれるので，外国で製造された医療機器も

厚生労働大臣による承認等が必要になる（医薬品医療機器等法第 23条の 2 の 17）。

前提としては，国内の製造販売業者を選任しなければならない（選任製造販売業者）。 

②予期しない重大な疾病および感染症が発生して国民の生命に重大な危険を与える

おそれがある場合には，それらにとって有効な医療機器がすでに海外で製造販売さ

れている場合には，厚生労働大臣は，薬事・食品衛生審議会の意見を聴取した上で，

特例承認を認めることがある（医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 8）。 

 

3.5 製造販売承認をめぐる医療 AI の固有の問題 129 

医療 AI のなかには，使用を通じて持続的にデータを収集・分析・学習し絶えずアルゴリ

ズムが環境に適応（adaptive）し改善・変化するものと，そうではない固定（locked）したも

のとがある。現在の AI の最大の特徴は，新しいデータを自ら学習し自らのアルゴリズムを

変化させていくという点にある。しかしながら，医薬品医療機器等法上の承認あるいは認証
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を得るための審査では，原則，申請時に使用しているアルゴリズムを明示し，そのアルゴリ

ズムによっておこなわれる診断・治療が安全で有効なものであることを証明する必要があ

る。それゆえに，アルゴリズムが改善・変化する AI であっても承認を受けるためにはアル

ゴリズムが固定される必要が生じていることに注意すべきである。 
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徴量を測定し医師等に提示するだけのものであり計測値も単純・発生するリスクも限

定的と評価されていることから，一見すると，医薬品医療機器等法の一般医療機器，あ

るいは GHTF 分類のクラスⅠに位置づけられそうに思われるが，それが診断支援に関す

るプログラムという性格を帯びたものであるがゆえに，そもそもそこに位置づけられ

ることは原則ないと考えるべきであろう。 

121. こうした侵害に対して，民法では AI 搭載物を土地工作物と観念できるのであれば第
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意すること 2．個々の製品の承認申請に当たって必要な資料・データを収集する際は，
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128. 日本組織内弁護士協会監修・岩本竜悟編集代表『Q&A でわかる業種別法務 医薬品・医

療機器』（中央経済社，2020 年）195頁。「平成 30 年度次世代医療機器・再生医療等製

品評価指標作成事業 人工知能分野 審査 WG 報告書」（審査 WG 座長：橋爪誠）

http://dmd.nihs.go.jp/jisedai/Imaging_AI_for_public/H30_AI_report.pdf 

129. 毛利光伸「AI 医療機器の現状と将来」ARC リポート（2020 年）4−8頁。https://arc.asahi-

kasei.co.jp/report/arc_report/pdf/rs-1044.pdf。 

  

http://dmd.nihs.go.jp/jisedai/Imaging_AI_for_public/H30_AI_report.pdf
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資格法 

本節は，特に，医師が病理診断支援 AI を利活用する際の資格法規上の課題に関して論じ

るものである。まず，医師（必要に応じて臨床検査技師も）の資格に関わる関連法規を概括

する。その上で，医行為の一般的な定義を説明した上で，病理診断の医行為性を検討したい。

これらの総論的な理解を前提に，各論的問題として，病理診断支援 AI を用いて病理診断が

行われる具体的な状況を踏まえて，特に，病理医の法的責任を明確にする。昨今の「チーム

医療」も踏まえて，誰がどのように関与するのかといったことも念頭に事態適合的に考察し

ていきたい。 

 

【 概 要 】 

①  医師は，医師法（昭和 23 年 7 月 30 日法律第 201 号）によって規律される。医行為

は，人の身体に対する侵襲を伴う行為（医師が行うのでなければ保健衛生上危害が生ずるお

それのある行為）なので，一般的には禁止されている。当該行為は，特定の知識および技術

を修得した者に限って認められている。 

②  医師が第一義的に医業を独占する（医師法第 17条）。医業は，医行為を「業」として

反復継続の意思をもって行うことである。医行為は，医師でなければ行うことができない危

険な行為である「絶対的医行為」とこの行為以外の危険性がより小さい行為である「相対的

医行為」に分かれている。後者については，医師の指示を受けながら，医師以外の医療従事

者も行うことができる。 

③  各種検査結果に基づいてその病名を診断することは「医行為」（絶対的医行為）に属

するので，検体検査に基づく病理診断も医行為（絶対的医行為）である 130。 

④  病理診断には，組織診と細胞診が含まれる。前者は，組織塊が検体の対象となる。病

理医が当該組織を標本化してそれを基に確定診断を行う。後者は，臨床検査技師が生体の細

胞・細胞集塊から異型細胞をスクリーニングし，病理医がその標本を基に確定診断を行う。

いずれにしても，確定診断につき，責任を負うのは病理医である。 

⑤  病院等（以下，委任施設）が細胞診を衛生検査所等（以下，受任施設）に業務委託す

る場合がある。特に，委任施設は契約上，受任施設に対して監督責任が生じるが，厚生労働

省医政局医事課長通知（令和 2 年 3 月 27 日医政医発 0327第 3号）によると，病理診断は

病院または診療所の医師が行うべき行為であるので，委任施設の医師がその責任を負うと

解される（委任施設に病理医が不在である場合，臨床医が当該診断に責任を持つことにな

る）。 

⑥  病理診断の過程で，病理診断支援 AI を利活用しても，原則的に当該診断の責任は病

理医が負うことになる。特に，業務委託時に病理診断支援 AI が検査に利活用されても当該
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検査は「医行為」ではない。したがって，委任施設が検査結果を基に病理診断を行うので，

原則的に，その病理医が当該診断につき責任を負う。 

⑦  術中迅速診断で病理診断支援 AI を利活用しても，病理医が当該診断に責任を負うこ

とになる。したがって，当該診断を依頼した臨床医は，あくまでも，検体採取の役割を担っ

ているにすぎないので，原則的に，当該診断に対して責任を負うものではない。ただし，チ

ーム医療が確立していることを踏まえると，臨床医と病理医は当該診断の確定においてそ

れぞれ責任を負うこともある。 

⑧  病理解剖は，医師法上（さらには，死体解剖保存法〔昭和 24 年 6 月 10 日法律第 204

号〕との関係でも），医行為であるとは必ずしも言い切れない。ただし，病理解剖の過程で，

死体から採取した検体を病理診断支援 AI で解析して，その結果を病理医の診断を経ずに報

告すること自体は医師法上大きな問題を孕んでいるように思われる（場合によっては，医師

法第 20条との関係で問題となるかもしれない）。特に，医師法第 19条第 2項で，医師は死

亡診断書の記載が法律上求められているために，病理診断支援 AI の当該診断をそのまま当

該診断書に記載することは医師法に抵触する恐れがある。 

 

 

1. 総 論 

資格法は，医行為を行う前提として，その主体である医療従事者を一定の学識およびスキ

ルを有する者に限定する事前規制のことを指し，業務法は，医行為が行われる際の法的規制

で，さらに人的・物的の両側面による規制のことを指す 131。特に，当該資格の免許制度が

中心となる。ただし，今日の医療の進展およびチーム医療の必要性を考慮すると，医師だけ

では適切な医療を患者に提供できない。そこで，医療現場では，様々な医療従事者に医師の

業務を分担させて，互いに協働することが求められる。特に，このような分担協力体制は「医

師を頂点としたタテ型の分担協力関係」と呼ばれている。 

医師の資格が交付されるためには，積極的要件と消極的要件をそれぞれ満たす必要があ

る。前者は，所定の学業を修めて，厚生労働大臣の実施する医師の国家試験に合格すること

である。後者は，欠格事由（さらに絶対的欠格事由と相対的欠格事由に分かれる）に該当し

ないことである。この資格に基づき，医師法第 17条では，「医師でなければ，医業をなすこ

とはできない。」とし，医師以外の業務遂行の禁止（業務独占）を規定している。 

臨床検査技師は，医師の指示の下に，「人体から排出され，又は採取された検体の検査」

と生理学的検査を行うことを業とする者である（臨床検査技師等に関する法律〔昭和 33 年

4 月 23 日法律第 76号〕第 2条。以下，「臨床検査技師法」）。 

臨床検査技師が行う当該業務は，そもそもは看護師が業務独占している「診療の補助」業
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務 132（保健師助産師看護師法〔昭和 23 年 7 月 30 日法律第 203号〕第 5条，第 31条第 1項）

に位置づけられるものであるが，例外的に，臨床検査技師法に規定されている医行為（具体

的には，①採血，②検体採取，③生理学的検査および④以上①～③に関連する行為として省

令で定められた行為）についてのみ，臨床検査技師はこれを業として行うことができる（臨

床検査技師法第 20条の 2）133。 

次に，「医業」と「医行為」の用語の違いを説明したい。「医業」とは，医行為を「業」と

して反復継続の意思をもって行うことをいう。特に，医師法第 17条において，医師の業務

独占が認められている。なぜならば，医学的な知識も技術も能力もない者が，濫りにこれを

行うことになれば，多くの人々の生命･身体が危険にさらされるからである。そこで，第 17

条は，医行為を一般的に禁止されるべき行為として扱い，医師にのみ解除することにより，

医療の安全性の担保をしたものと解される。「医行為を業とする」の法解釈が，「医行為」と

「業とする」というように，各々に要素分解されることで，第 17条は，「医師以外の者が，

医師が行うのでなければ保健衛生上危害を生ずるおそれのある行為を反復継続の意思をも

って実施してはならない」134 と解されることになる。 

「医行為」とは，医師の医学的判断および技術をもってするのでなければ人体に危害を及

ぼすおそれのある行為 135 で，医師にだけその行為の実施が許されている（なお，針，按摩

等の医業類似行為 136 もある）。ただし，当該行為が医師により実施されるということだけで

は，その行為の正当性が認められるわけでなく，①医学的適応性，②医療行為の方法の相当

性，③患者の同意，の 3条件を充足する必要がある 137。 

 

 

2. 医療 AIを活用した病理診断 

経済産業省『AI・データの利用に関する契約ガイドライン──AI編─―』（2018 年 6 月）

9頁では，人間の知能そのものを持つ機械を作ろうとする立場からの汎用的 AI を「強い AI」

とし，人間が知能を使ってすることを機械にさせようとする立場からの AI を「弱い AI」と

する。現在，実用化が進められている AI は，教師あり学習・教師なし学習を問わず，深層

学習（deep learning; DL）技術を組み込んだ機械学習を用いた「弱い AI」とされる 138。確か

に，「強い AI」も科学技術の進展に伴って出現する可能性はある。しかし，その場合，医療

AI それ自体に法人格を付与すべきか否かが課題となる。したがって，本手引きでは，現在

主流とされる弱い AI を前提とした病理診断支援 AI を対象とする。 

AI を活用した画像診断支援によるメリットとして，「医療の質の向上」および「医療従事

者の負担軽減」が挙げられる 139。特に，厚生労働省保健医療分野における AI活用推進懇談

会『保健医療分野における AI活用推進懇談会報告書』（2017 年 6 月 27 日）（以下，AI懇談
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会報告書）7 頁は，「診断系医療機器は，ディープラーニングとの親和性が高く，ディープ

ラーニングの活用によって新たな付加価値（疾患名候補や異常所見候補を提示する機能等）

を獲得することが可能である。」とし，「ディープラーニングを画像診断支援（ダブルチェッ

ク）に活用することによって，画像診断時の見落とし率の低下等が期待される。また，DL

を使って医療画像のスクリーニングを行えば，簡単な確認のみで良い画像を選別して読影

に要する労力を軽減でき，専門医は重点的に確認する必要のある画像のチェックに注力し，

読影の精度の向上につながる。」とする。 

周知の通り，現在，厚生労働省では，「保健医療分野 AI 開発加速コンソーシアム」におい

て，かかる技術の課題等が議論されているところである。例えば，医療 AI を活用した病理

診断につき，AI懇談会報告書 29頁では，「現状では，AI が単独で診断確定・治療方針の決

定を行っているわけではなく，また，AI の推測結果には誤りがあり得る。このような現状

を踏まえ，診断確定や 治療方針の最終的な意思決定は医師が行い，その意思決定の責任も

当該医師が負うべきである。」とする。 

また，厚生労働省医政局医事課長通知「人工知能（AI）を用いた診断，治療等の支援を行

うプログラムの利用と医師法第 17条の規定との関係について」（平成 30 年 12 月 19 日医政

医発 1219 第 1 号）140 では，「人工知能（AI）を用いた診断・治療支援を行うプログラムを

利用して診療を行う場合についても，診断，治療等を行う主体は医師であり，医師はその最

終的な判断の責任を負うこととなり，当該診療は医師法（昭和 23 年法律第 201 号）第 17

条の医業として行われるものである」とする。 

目下のところ，医療 AI を病理診断で活用するとしても，病理医は gatekeeper として当該

診断に対して責任を負うことになる 141。敷衍すると，「最終的な診断は医師が行い，あくま

でも，AI画像診断はその医師の判断を支援する，ということの意味は，ある画像診断 AIシ

ステムが「誤診」等をしたからといって，それが直ちに AI システム関係者（設計者，製造

業者，販売者等）の責任を基礎づける」のではないということである。というのも，医師が

様々な情報（診察時の情報，検査結果に関する情報等）を総合して，最終判断をするからで

ある 142。 

したがって，病理診断支援 AI は，当該病理医による最終診断に向かう過程において「参

考情報」を提供するにすぎないと解される。かかる過程においては，エンド・ユーザである

病理医が当該 AI をどのように利活用すべきかではなく，当該 AI が医療水準上どのように

病理医によって利活用されるべきかが問題となる 143。上述のように，病理診断支援 AI は

「参考情報」を提供するにすぎないとすれば，病理医はその目で画像を確認して最終判断を

しなくてはならない 144。たとえ，参考情報を提供するに過ぎない当該 AI の出力結果が間違

っていても，やはり責任は医師にあると解されるであろう 145。 



 127 

ただ，このように考えるとしても，病理診断支援 AI が予測不可能な結論を出した場合に，

病理医が当該AI が判定した結果にどこまで拘束されていたのかといったことが問題として

残るように思われる。例えば，この問題につき，病理医の責任軽減のあり方の 1 つとして，

投資判断で AI を利用する際の法的責任が参考になるかもしれない。特に，一定のアルゴリ

ズムを前提として，これを処理して投資家の資産を運用してくれるロボットアドバイザー

の判断を活用した投資運用業者の法的責任をモデルとして検討していくことも可能である

ように思われる 146。 

 

 

3. 病理診断支援 AIを活用した病理診断における病理医の法的性質 

3.1 病理診断：組織診と細胞診 

組織診では，組織塊が検体の対象となる。これには，生体の一部を検体の対象とするもの

と，剖検によって死亡した患者から採取した検体を対象とするものとがある。病理医が採取

された組織を標本化してそれを基に確定診断を行う。細胞診では，臨床検査技師が生体の細

胞・細胞集塊から異型細胞をスクリーニングし，病理医がその標本を基に推定診断を行う。 

最近では，生検検体等を標本化する際に，スライドガラス標本全体，またはその一部を高

精細にデジタル画像化した Whole Slide Imaging（WSI）にし，それらをデータ化する技術が

普及している。当該技術は病理診断支援 AI の開発への応用も期待される技術である。特に，

テレパソロジー（遠隔状況で病理診断を行うこと）も現実化している。こうした状況下では，

病理医同士が電子化された標本を取り扱うことになるので，その役割に応じて責任の所在

も異なってくることに留意する必要がある 147。 

 

3.2 病理診断支援 AIを活用した生検診断 

院内病理診断では，臨床医から病理医への病理診断の依頼は，臨床医が患者から採取した

検体と診断依頼書によって行われる。病理医はその検体を通して病理診断を行うので，それ

は「医行為」である（平成元年 12 月 28 日医事第 90号）148。したがって，当該診断の責任

は病理医が負うことになる。 

ただし，現在，病院等（以下，委任施設）が衛生検査所等（以下，受任施設）に生検検体

の検査を依頼するケース，つまり院外病理検査（あるいは診断）が増えている 149。この際，

委任施設では病理医が不在であるケースが多い。このケースでは，受任施設が雇用関係のあ

る病理医に病理診断を依頼することが多い（ただし，受任施設が病理検査のみ行う場合，委

任施設の臨床医がこの検査報告を基に診断を行うことになる）。こうしたケースでは各当事

者の責任関係は次の 2種類が考えられる。 
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すなわち，①受任施設は，準委任契約に基づく善管注意義務を負うものと解される。委任

施設には受任施設に対して監督責任が生じ，受任施設には当該病理医に対して監督責任が

生じるものと解される。②受任施設は，診療契約上の委任者である債務者 150（病院等）の

履行補助者に当たると解される。 

後者であれば，具体的には，債務者（病院等）および履行補助者（衛生検査所等）の責任

につきどのように考えられるのか。平成 29 年の民法改正前は履行補助者の過失によって債

務（これは適切な病理診断を行わなければならないことを指す）が履行されなかった場合，

債務者の手足となって債務の履行をする「真の意味の履行補助者」か，あるいは債務者に代

わって履行の全部または一部を行う「履行代行者・履行代用者」かによって，債務者がどの

ような場合に責任を負うかが異なっていた。 

しかし，民法改正後は履行補助者の過失と債務者の責任が変化して，この問題は，①債務

不履行の有無を契約内容に即して判断する場合に，履行補助者の行為をどう評価するか，②

債務不履行が認められたとして，債務者の帰責事由の有無の判断材料として履行補助者の

行為をどう評価するか，といったことを検討する必要性があるに過ぎなくなったとされる

151。 

例えば，ある病院が生検組織の検査を検査会社に依頼し，当該会社の病理医が病理診断を

行ったが，当該診断に過誤があった事案（京都地裁平成 30 年 10 月 24 日第 3 民事部判決）

につき，裁判所は，「がんでないものをがんと診断することは，患者に不要な治療による身

体的侵襲や経済的・心理的負担等を与えることになるから，良性・悪性の確定的判断が困難

であって良性と診断すべき義務が認められない場合に，悪性であるという確定診断をする

ことは，病理医の注意義務に反するというべきである。」と判示している 152。仮に，病理診

断支援 AI を活用した場合であっても，診断につき微妙な判断を迫られた場合には，前述の

引用した裁判例の考え方に従うと，病理医は，「良性」か「悪性」か（一般的には，A か B

か）といった断定的な判断ではなく，例えば「悪性のおそれあり」といったような判断が求

められると解される。 

当該 AI を利活用して病理診断がなされた場合であっても，受任施設の病理医の過失によ

り，誤った病理診断結果が委任施設の臨床医に報告され，その報告に基づいて当該臨床医が

誤った医療処置を行ったとしても，その報告を疑うべき特段の事情がない限り，当該臨床医

がそのことだけで当然に診療契約上の責任を負うということはない。 

しかし，病院（委任施設）が患者との診療契約上の債務を履行するために衛生検査所等（受

任施設）に検査ないし病理診断を委託した場合，当該検査ないし病理診断は，当該病院の債

務内容の一部になっており，受任施設は，委任施設である病院の履行補助者に当たると解す

ることができる。 
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このように，履行補助者の行為が債務の履行過程に組み込まれ，その債務の一部となって

いるような場合には，患者との診療契約上の債務者である病院は，履行補助者である衛生検

査所等の過失について契約上の責任（債務不履行責任）を負わなければならない。 

また，病院が不適切な衛生検査所等に検査ないし病理診断を委託した場合，当該施設の選

任・監督につき病院に過失があれば，そのことを根拠として病院が債務不履行責任を負うこ

ともあり得る。 

もっとも，病理診断に診断過誤が生じた場合であっても，それが当該 AI自体の不具合に

よるものであれば，当該診断結果を疑うべき特段の事情がない限り，病理医に法的責任が生

ずることはないと解される。 

 

3.3 病理診断支援 AIを活用した術中迅速診断（臨床医→院内病理医） 

手術および全麻下生検等を行う際に必要性が生じた場合に行われる術中迅速診断は，実

際には，時間的制約のある簡易標本診断である。こうした状況下での診断においても，病理

医は当該診断に責任を負うことになる。したがって，病理診断支援 AI を利活用した誤った

病理診断結果が臨床医に報告され，その報告に基づいて当該臨床医が誤った医療処置を行

ったとしても，その報告を疑うべき特段の事情がない限り，当該臨床医がそのことだけで当

然に契約上の責任を負うということはない 153（ただし，臨床医が患者から採取した検体を

自ら当該 AI で診断した場合この限りではない）154。 

 

3.4 病理診断支援 AIを活用した細胞診（臨床検査技師→院内病理医・院外病理医） 

実際のところ，細胞診の結果の最終判定を行う者が誰であるのかにつき，明確な基準がな

いことも多い上に，臨床検査技師が陰性症例を報告することが日常化している。このように，

臨床検査技師は細胞診に関与するので，その責任の所在が問題となることがある 155。当該

職種が病理診断支援 AI を利活用した場合であっても，原則的には，病理医が最終的な責任

を負うと考えられる。 

問題となるのは，実務上多く見受けられる病院等が細胞診を衛生検査所等に業務委託す

る場合である。業務を受託した当該施設（受任施設）は原則的に当該検査を行うに過ぎない。

たとえ，病理診断支援 AI が用いられても，委託した病院の病理医が最終的な責任を負うこ

とになる。ただし，受任施設がさらに病理医に診断を再委託（復委任）する場合には，当該

病理医は受任施設の履行補助者としての法的地位に服し，受任施設は当該病理医に対して

監督責任が生じるものと解される。さらに，委任施設は，受任施設および当該病理医に対し

て，契約上の監督義務を負うものと解される。 

一般的には，受任施設では，「病理検査報告書」が作成されることになる。しかし，それ
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が「病理検査報告」であるのか，「病理診断報告」であるのかによって，責任の所在がさら

に曖昧になる恐れがある。 

いずれにしても，最終的には，かかる検査につき，再委託された病理医が病理診断支援 AI

を用いた場合であっても，検査を委託した病院（委託した病院の病理医）がその検査に基づ

く確定診断を行い，その診断に責任があるものと解される（前述の京都地裁平成 30 年 10 月

24 日判決を参照のこと）。 

 

3.5 病理診断支援 AIを活用した病理解剖 

病理解剖は，医師法上（さらには，死体解剖保存法との関係でも），医行為であるのか否

かについては曖昧なところがある。そもそも，医行為は「医師の医学的判断及び技術をもっ

てするのでなければ人体に危害を及ぼすおそれのある行為」とされる 156。例えば，過去の

裁判例および行政庁が発出する通知による行政解釈を参考にすると，薬剤の注射，レントゲ

ン照射，聴診，触診，検査結果に基づく病名診断，各種検査，処方箋の発行等が挙げられる。

特に，このように列挙された中に，病理解剖は含まれないために医行為であると解すること

は難しい。 

近年，参議院文教科学委員会で，司法解剖を含む死体の取扱いと医行為との関係性につき

厚生労働省は見解を求められた。そこで，政府参考人が「医行為というものでございますけ

れども，医行為は，その当該行為を行うに当たりまして，医師の医学的判断及び技術をもっ

てするのでなければ人体に危害を及ぼし，又は危害を及ぼすおそれのある行為であるとい

うふうに解釈をしております。解剖そのものにつきましては，人体に危害を及ぼすおそれの

ある行為ではないことから医行為には該当しないと考えておりますけれども，死亡の確認，

これは医師の医学的判断あるいは技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼすおそ

れのある行為であるために医行為に該当すると考えておりまして，また，これに付随する死

亡診断書及び死体検案書の交付も医行為であると考えております。このため，解剖を行って

から死亡診断書を交付するまでの間において，その解剖の結果を死亡診断書等にどのよう

に反映するかというふうなこと等，医行為が行われ得るというふうに考えておるわけでご

ざいます。」（平成 27 年 3 月 31 日第 189回国会 参議院 文教科学委員会 第 3号 政府参考

人福島靖正氏の答弁）と答弁した 157。要するに，医師の死亡診断書および死亡検案書の作

成義務を踏まえて，剖検が医師による死亡の確認から始まる一連のプロセスであるという

ことに着目して，その医行為性に言及したものであると考えられる。 

こうした解釈を前提とすると，病理解剖の過程で，死体から採取した検体を病理診断支援

AI で解析して，その結果を病理医の診断を経ずに報告すること自体は医師法上大きな問題

を孕んでいるように思われる（場合によっては，医師法第 20条との関係で問題となるかも
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しれない）。特に，医師法第 19条第 2項で，医師は死亡診断書の記載が法律上求められてい

るために，病理診断支援 AI の当該診断をそのまま当該診断書に記載することは医師法に抵

触する恐れがあると解される 158。 

 

 

4. 総 括 

わが国の医行為をめぐる法体系は，「医師による「医業」の独占を原則的に認めながら，

なお，一定の教育を受けた有資格者にこれを分担させ，医師の指示・指導・監督のもと，医

師以外の医療スタッフが一定範囲の「医行為」を行うことを認めている」159。 

病理診断支援 AI を利活用した病理診断は「医行為」に該当する。ただし，病理医を含め

て臨床検査技師等が「標本の病理学的所見を客観的に記述すること」は「医行為」に該当し

ない 160。 

さらに，実態に即して考えると，検体検査を衛生検査所等に業務委託した場合，原則的に

は，当該施設では，標本の病理学的所見を客観的に記述する「病理検査」が中心に行われる。

したがって，病院等で，病理医を中心として「病理診断」が行われることになる。問題とな

るのは，当該業務を受託した受任施設が雇用する病理医に病理診断の業務を復委任（再委託）

する場合である。 

このような場合，病理検査を外部の施設に委託する病院等（委任施設）と当該病理検査を

受託する衛生検査所等（受任施設）との法的関係（準委任契約あるいは履行補助者論），受

任施設が雇用する病理医（履行補助者）との関係では，委任施設および受任施設は当該履行

補助者に対してそれぞれ監督責任を有するのか否か，特に，受任施設と履行補助者の委任内

容は何かを資格法規上明確にする必要がある。本手引きを利活用する医療従事者はこれら

の諸点を理解する必要がある。 

 

追 補 161 

AI によって契約書をレビューするサービスが弁護士法に抵触する可能性があるとの法務

省による回答が，2022 年 10 月 14 日に公表された（当該サービスを提供する事業者が，産

業競争力強化法に基づき，事前にその事業が法に触れるかどうかを経済産業省に照会でき

る制度を利用して行ったものであり，法的な規制の有無に関するものなので主務官庁であ

る法務省が回答した）。この問題は，弁護士法第 72 条が「弁護士又は弁護士法人でない者

は，報酬を得る目的で訴訟事件，非訟事件及び審査請求，再調査の請求，再審査請求等行政

庁に対する不服申立事件その他一般の法律事件に関して鑑定，代理，仲裁若しくは和解その

他の法律事務を取り扱い，又はこれらの周旋をすることを業とすることができない。」と規



 132 

定するものであったことから，当該サービスが「その他一般の法律事件」として位置づけら

れるか否か、AI のレビューが「鑑定」「その他の法律事務」となるか否かが争点となった。

これらの点につき本回答では，当該サービスが「その他一般の法律事件」を扱うものと評価

される可能性がないとはいえないこと，AI のレビューが「鑑定」に当たると評価される可

能性があることが示された。 

本回答で注目すべきポイントは，「本件サービスの利用者を弁護士又は弁護士法人に限定

する場合，当該弁護士又は当該弁護士法人がその業務として法律事務を行うに当たって本

件サービスを補助的に利用するものと評価されるときは別として，個別具体的な事情の下

で当該弁護士又は当該弁護士法人がその業務として法律事務を行うに当たって本件サービ

スを補助的に利用するものではないと評価されるときは，本件サービスの利用者が弁護士

又は弁護士法人に限定されていることをもって同条本文該当性が否定されることにはなら

ない」（下線は筆者）とし，「本件サービスの利用契約等において，利用者の社内弁護士の監

督があることを条件としたとしても，このことをもって弁護士法第 72条本文の各要件該当

性が否定されることにはならない」（下線は筆者）としたことであろう。さらに，仮に当該

サービスが弁護士法第 72条に抵触するとしたとしても，「正当業務行為」（刑法第 35条）と

して違法性が阻却されることになるのではないかという解釈については，「本件サービスの

目的，利用者との関係，提供及び利用の態様等の個別具体的な事情を踏まえつつ，関係者ら

の利益を損ねるおそれや法律生活の公正かつ円滑な営みを妨げるなどの弊害が生ずるおそ

れがなく，社会的経済的に正当な業務の範囲内にあると認められるかといった観点から判

断されるべきものであ」るとした。 

本回答では，医師同様，業務独占資格職である弁護士が独占業務である法律事務を行うに

際して AI を補助的に利用して法的判断を下す場合はともかく，弁護士以外の者が AI を利

用して法的判断を行うというサービスを提供することが好ましいのかどうかが問題となっ

た。今後，病理診断支援 AI の利用形態によっては，こうした問題が弁護士法第 72条とのア

ナロジーとして浮き彫りになるかもしれない。ただ，目下のところ，「人工知能（AI）を用

いた診断，治療等の支援を行うプログラムの利用と医師法第 17条の規定との関係について」

（平成 30 年 12 月 19 日医政医発 1219第 1号）では，「人工知能（AI）を用いた診断・治療

支援を行うプログラムを利用して診療を行う場合についても，診断，治療等を行う主体は医

師であり，医師はその最終的な判断の責任を負う」とある。したがって，医師以外の者が診

断支援ツールとして，当該 AI を用いたとしても，病理診断自体は医行為に該当し，それが

許されるのは医師であって，その責任は「病理医」にある（例えば，事業者が病理診断支援

AI を開発してサービスを提供しても，その利用者はあくまでも医師であって，医師があく

までもそれを補助的に利用して，最終的に医師が確定診断するのであれば問題はないよう
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に思われる）。その限りにおいて確かに，この点は現時点では何ら変わることがない。しか

し，この通知は，医師がユーザであることを前提としてその責任を義務付けたにすぎず，病

理診断支援 AI を開発し，特定の事業者がそれを活用したサービス（例えば，臨床検査技師

が当該 AI を利活用して病理検査をすること等）を提供する際の法的評価に関しては沈黙し

ている。そのため，場合によっては，当該サービス自体が医師法第 17条に抵触する可能性

があるとの評価がなされることがあるかもしれない。当該サービスを病理検査と位置づけ，

その結果を「病理検査報告」とする限り，当該サービス自体が問題とされることはないだろ

う。もっとも，デジタルパソロジー技術の進展に伴って，当該 AI の精度が向上した場合，

当該 AI が導き出した結果が，病理医が行う「病理診断」と実質的に同等の精度を有する「病

理診断報告」になる可能性がある。その場合，AI によって契約書をレビューするサービス

が弁護士法第 72条に抵触すると評価される事態と同様の事態が起きかねないだろう。この

ような事態を回避するためにも，ひとまず，こうした AI を開発しサービスを提供すること

自体が医師法第 17条に抵触すると解し，その上で，こうしたサービス自体が正当業務行為

（刑法第 35条）の要件を満たすことで，その違法性が阻却されるという法律構成を行うの

も考えられるべきであろう。 

 

 

130. 加えて，厚生労働省は，「検査結果に基づいて，患者に対して，医学的判断を伴う罹患

の可能性の提示や診断（病理学的診断）を行う行為」につき，医業該当性を認めて，病

院または診療所の医師が行うべき行為であるとする（令和 2 年 3 月 27 日医政医発 0327

第 3号）。 

131. 平林勝政「医療スタッフに対する法的規制──医師に対する法的規制を中心に」宇都木

伸・平林勝政編集『フォーラム医事法学』（尚学社，追補版，1997 年）200頁 

132. 特に，看護職の自律が現行法の枠組の中でどの程度実現され得るのかにつき，看護職の

業務と医師の独占業務である「医行為」との関連で論じる，平林勝政「保健医療福祉職

の自律と法」保健医療社会学論集第 25 巻第 2 号（2015 年）7 頁以下を参照されたい。 

133. なお，検体検査とは，①微生物学的検査，②免疫学的検査，③血液学的検査，④病理学
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である（臨床検査技師法施行規則第 1条）。これらは，直接人体に手を触れて行う検査

ではないので人体に対して危害を及ぼすおそれがなく，医行為とは認められない。名称

独占の規定はあるが業務独占の規定はないので，臨床検査技師という名称またはこれ
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136. 最高裁昭和 35 年 1 月 27 日大法廷判決刑集第 14巻第 1号 33頁 

137. 手嶋豊『医事法入門』（有斐閣，第 6 版，2022 年）48−49頁 

138. 第二東京弁護士会情報公開・個人情報保護委員会編『AI・ロボットの法律実務 Q&A』

（勁草書房，2019 年）4頁 

139. 松尾剛行「健康医療分野における AI の民刑事責任に関する検討──AI 画像診断（支

援）システムを中心に──」Law and practice第 13号（2019 年）155頁。 

140. こうした「通知」は「行政の内部文書であり法的効力は有しないが，実務上極めて重視

され，行政解釈が示された場合は医療実務は通常これに従う」とされる（米村滋人『医

事法講義』〔日本評論社，2016 年〕40頁）。 

141. 松尾・前掲注（139）162頁。なお，AI画像診断と医師法第 17条との関係につき，伊藤

嘉亮「AI による画像診断と医師法 17条」石井徹哉『AI・ロボットと刑法』（成文堂，

2022 年）111頁以下。また，医療 AI を用いた判断につき，過誤が生じた際の医師の過

失責任を論じるものとして，田村翔「医療支援 AI の判断により惹起された結果に対す

る医師の過失責任──とくに特別知識・能力をめぐって──」石井徹哉『AI・ロボット

と刑法』（成文堂，2022 年）94頁以下。ただし，ディープラーニングの出現に伴って，

医師がどのように診断支援 AI を利用するかによって，その責任も変わってくるように

思われる。例えば，放射線科の領域では，マンモグラフィーを対象とした場合，AI ベ

ースの CAD による読影につき，セカンドリーダー型（医師が CAD なしで画像を読影

し，その後解析結果を「第二の意見」として利用する。ただし，最終診断は医師が行う。），

コンカレントリーダー型（最初から CAD の結果を参照しながら読影する。），ファース

トリーダー型（CAD が単独で読影する。）に分けられている。現在では，セカンドリー

ダー型が主流ではあるが，ディープラーニングの進展によってコンカレントリーダー

型からファーストリーダー型へと性能が向上するように思われる。その際，これらの型

の違いによって，当該 AI の下す判断が医師の最終診断に与える影響はそれぞれ異なる

かもしれない。病理科の領域でも，こうした点に留意していく必要があるであろう。放

射線科における議論につき，明石敏昭・待鳥詔洋・青木茂樹「AI による画像診断の現

状とこれから」日本内科学会雑誌第 111巻第 9号（2022 年）1771頁以下，藤田広志「AI

画像診断の全体像と将来の展望──医師を助ける“第三の目”──」情報処理第 62巻

第 2号（2021 年）e1以下を参照されたい。2022 年度診療報酬改定で，放射線科での画

像診断管理加算 3 の施設基準の項目として，「関係学会の定める指針に基づいて，人工
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知能関連技術が活用された画像診断補助ソフトウェアの適切な安全管理を行っている

こと。その際，画像診断を専ら担当する常勤の医師が責任者として配置されていること」

（項目（11））が挙げられた。これは，特定機能病院が対象とされ，加算の前提条件と

して，当該 AI の安全管理が義務づけられた。これに伴って，2022 年 1 月 7 日，日本医

学放射線学会は「人工知能技術を活用した放射線画像診断補助ソフトウェアの臨床使

用に関する管理指針」を公表した。こうした状況につき，小坂信之・辻川哲也「大学病

院での画像診断管理加算 3 の取り組み」臨床画像第 39巻第 1号（2023 年）105頁以下 

142.  

143. 松尾・前掲注（139）164頁 

144.  

145. 松尾・前掲注（139）167頁 

146. 松尾・前掲注（139）168頁 

147. 松尾・前掲注（139）168頁。そもそも，病理医が病理診断支援 AI を利活用した病理診

断につき，それ自体の不具合による診断過誤であれば，病理医に法的責任が生じるもの

ではない。ただし，プログラムの不具合であるのか，あるいは製品自体の不具合である

のかによって誰がどのような責任を負うのかについては変わってくる場合もある。特

に，医薬品医療機器等法ではプログラムは医療機器であるが，製造物責任法では必ずし

もそれが医療機器に該当するとは限らないからである。この点につき，民事責任の節を

参照されたい。 

148. アルゴリズム・AI の利用をめぐる法律問題研究会「投資判断におけるアルゴリズム・

AI の利用と法的責任」金融研究第 38巻第 2号（2019 年）1頁以下，森下哲朗『デジタ

ル化・グローバル化時代の金融法』（有斐閣・2022 年）327 頁以下。なお，令和元年 5

月 23 日薬生機審発 0523第 2号 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通

知「次世代医療機器評価指標の公表について」（人工知能技術を利用した医用画像診断

支援システム〔別紙４〕は，市販後学習の結果，性能に変化が生じ，「人工知能が規定

された変化範囲を逸脱した結果，誤った情報を提示する」ことがこうした支援システム

のリスクであることを指摘し，製造販売業者に求められるリスクマネジメントの方策

として，「使用者は支援システム等の目的に応じた専門知識を有し，かつ，その使用等

に関する教育（トレーニング）を受けた医師を始めとする医療従事者に限定され，確定

診断，最終判断等，診療行為における最終判断は医師でなければならないことを使用者

に明確にすることが求められる。加えて，使用者の誤使用や支援システム等の目的から

逸脱した適応外使用を防ぐため，ユーザトレーニング等の適切な対策を講じておくこ

とが求められる。なお，このユーザトレーニングは関連学会等と連携したものが望まし
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い。」と提案する。 

149. 特集「デジタル病理学のあゆみ」京都府立医科大学雑誌第 128巻第 8号（2019 年）561

頁以下（特に，吉澤明彦「人工知能（AI）を用いた病理診断」561頁以下を参照） 

150. 臨床医が採取した検体を臨床検査技師が標本作製し，それを病理診断支援 AI で診断し，

臨床医にその結果を伝える，あるいは臨床医が病理診断支援 AI で診断することも想定

される。前者の場合では，臨床検査技師だけの判断では確定診断とはならないので，病

理医による診断が必要である。後者の場合では，チーム医療を考慮するまでもなく，や

はり，その診断において最終的な責任を有するのは病理医であると思われる。 

151. この課題につき，谷山清己「18. 外科病理診断における法的および倫理的問題」病理と

臨床第 26巻（臨時増刊号）（2008 年）128頁を参照されたい。 

152. これは診療契約上患者（債権者）との関係でいうと，病院等は当該契約上の債務の履行

を行う意味で「債務者」となる。 

153. 松井宏興『債権総論』（成文堂，第 2 版，2020 年）65頁 

154. 事実の概要は以下の通りである。原告は C 病院（後に，被告 B に事業譲渡された）と

診療契約を締結し，C 病院の E 医師は原告から採取した組織検体の病理診断を被告で

ある検査会社 A に委託し，A の病理医 F は乳がんという検査結果を E に送付した。そ

の検査結果を受け，E 医師は原告に対して乳房温存手術を施行した。しかし，原告はそ

の後別の病院に病理診断を依頼したところ，がんは認められないという診断を受けた。

そこで，原告は，最初の病理診断を担当した F に対して，がんであると誤った診断を行

ったことにつき，不法行為責任があるとして，また A に対して，F の使用者責任がある

として，C 病院から事業譲渡された B に対して，誤診による手術の施行につき債務不

履行責任があることに加えて，C の履行補助者たる A（さらに，F）の過失につき事業

を承継したことを理由に，B は当該過失につき責任があるものとして，それぞれ損害賠

償を求めた。特に，A が C の履行補助者であるか否か，その上で C（承継後の B）に A

及び F の過失につき責任が生じるか否かにつき，「診療契約を締結した医療機関が，そ

の履行のため外部検査機関に検査を外注した場合，契約において医療機関が責任を負

わない旨約定したような場合は格別，外部検査機関による検査は当該医療機関の債務

の履行の一部となり，外部検査機関は医療機関の履行補助者に当たると解するのが相

当である。」と一般論を示して，「被告 B は，…（中略）… 疾病の診断が診療契約に基

づく医療機関の債務の一部である以上，医療機関は医療水準に基づいてそれを履行す

る義務を負」うものとして，「医療行為について自ら医療水準を満たすことができない

ためにこれを他の医療機関等に委ねる場合，医療機関は自らの能力では本来履行し得

ない内容の診療契約を締結しているのに対し，患者は診療契約に則り，医療水準に基づ
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く債務の履行を受けるにとどまり，特別の利益を受けるわけではない」ことを理由に，

被告 B は，履行補助者である A及び F の過失につき責任を負うものであると結論づけ

た。 

155. チーム医療につき，信頼の原則を踏まえて検討する文献として，萩原由美恵「チーム医

療と信頼の原則（1）（2）」上智法学 49 巻 1 号（2005 年）49 頁以下および 49 巻 2 号

（2005 年）37頁以下。信頼の原則とは，被害者または第三者が適切な行動をとること

を信頼するのが相当である場合には，仮にそれらの者が不適切な行動をとったことで，

結果として法益が侵害されたとしても，それに対して，過失責任を問われない原則のこ

とをいう（甲斐克則編集『確認医事法用語 250』48頁（神坂亮一担当））。この原則は，

本来交通事故判例において蓄積された考え方で，特に，刑事事件で展開されてきたが，

現在では，民事事件（とりわけ，医療訴訟）でも適用されるようになった（これにつき，

横田裕美「信頼の原則の民事上の適用に関する一考察」学習院大学大学院法学研究科法

学論集 3号（1995 年）217頁以下を参照）。 

156. ただし，胃がんと診断されて胃の亜全摘手術を受けた患者につき，後に胃がんでないこ

とが判明した場合，病理診断を行った病理医が生検標本から Group 5 と判断したことに

誤りはなかったが，その後，胃の病変が通常の胃がんでは見られない形態変化をしたと

きには，臨床医は当該病理診断を鵜呑みにせず，手術に先立って当該病理医と相談し，

当該症例について再検討すべき義務があったとし，それを怠った当該臨床医が不法行

為責任を負った事案もある（東京地裁平成 23 年 5 月 19 日判決。判例タイムズ第 1368

号 178頁）。当該事案につき，判例評釈として，手嶋豊・小川道雄「判例紹介」年報医

事法学第 28号（2013 年）142頁以下がある。この事案では，病理医の行った診断を信

頼して，臨床医は手術に踏み切ったので，仮に患者に不利益が生じたとしても臨床医は

免責となるが，当該原則は当然に当てはまるわけではない。病理医の診断を絶対視する

のでなく，チーム医療が求められる現在の医療現場では臨床医の主体的判断が必要で

あることを判示したともいえる（メディカルオンライン医療裁判研究会「複数の医師が

関 与 す る チ ー ム 医 療 に お け る 『 信 頼 の 原 則 』 」

https://www.medicalonline.jp/pdf?file=hanrei_201410_01.pdf）。なお，診断支援 AI を利活用

することで医師の負担は軽減されるが，原則的には，診療につき，最終的な判断は医師

が行うことには変わりはない。仮に見落とした場合の責任は病院全体の責任となり得

るので，システム面も含めて診療科間の連携の在り方を構築する必要があることを指

摘する論考として，石井健介「医薬品・医療機器にかかる医療安全」日本整形外科学会

雑誌第 94巻第 12号（2020 年）1159頁を参照されたい。 

157. 原則的には，細胞診自体は相対的医行為であるので，臨床検査技師等（細胞検査士）が
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病理医を介在させないで陰性報告をしても良いのか，という問題が生じる。あくまでも，

当該報告は診断的な要素を持つものと考えられるので，場合によっては，医師法第 17

条に抵触すると考えられる。ただし，これは病理医と臨床検査技師の業際にも関わるこ

とで微妙な問題であるように思われる。 

158. 医師の資格法上の規律につき，米村・前掲注（140）38頁以下 

159. なお，剖検の医行為性につき，「死体を対象とする場合は医行為ではなく，死体解剖は

それ自体医行為ではなく，死体解剖保存法の規定により許可された者によって行われ

る。しかし，剖検後に死体検案書を交付している監察医が行う解剖等は，医行為である

死体検案書の交付を前提としたものであり，医行為とすべきであろう。」とする見解（厚

生省平成元年度一厚生科学研究「医療行為及び医療関係職種に関する法医学的研究」報

告書〔主任研究者 若杉長英〕〔1989 年〕5頁）もある。 

160. この問題には，医療 AI を用いた死体の病理診断を生体の病理診断の法的枠組の中でど

のように位置づけるのかといった本質的議論が内在するために別途検討する必要があ

るように思われる。 

161. 平林勝政「医行為をめぐる業務の分担」湯沢雍彦・宇都木伸編集代表『人の法と医の倫

理』（信山社，2004 年）575頁 

162. 例えば，細胞診は病理医と臨床検査技師との協働で行われる場合が多い。そこで，両者

の医療従事者の業務範囲の確定が重要である。換言すると，病理診断に関係する各医療

従事者の業際問題である。 

163. リーガルテックと弁護士法第 72条の問題につき，松尾剛行「リーガルテックと弁護士

法に関する考察」Information Network Law Review第 18巻（2019）1頁以下を参照さ

れたい。 
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民事責任 

医療事故が発生し，医師の行為が原因となって患者に何らかの損害が発生したとき，法は

この医師や所属医療機関に法的責任を課す。これは，「人としてすべきことをする」「職を辞

して世の中に対して反省の態度を示す」などといったこととは異なる，法律上定められた責

任である。 

 

【 概 要 】 

①  AI を用いた病理診断における法的責任としては，民事上の責任，刑事上の責任，行

政上の責任が AI を用いて診断した医師に発生しうる。もっとも，あくまで現在の法制度上，

中心となるのは民事上の責任であると考えられる。 

②  民事責任＝損害賠償責任は，誤診等の過失により患者に何らかの損害が生じた場合

に負わなければならない可能性がある。もっとも，その診断に AI がいかにかかわるかによ

り，責任の主体は変わりうる。また，悪しき結果を発生させないために，ひいては，民事責

任を負わないためにいかなることをすべきかは，場合によるために一言では言えない。AI の

性質や使用のしかたによっても変わりうる。 

③  病理診断に関連して発生する民事責任のうち，AI を用いる場合特有の問題として，

（1）AI システムとの職務分担や，AI システムの選定に関連して法的責任が生じるおそれ

があること，（2）医師には，自らの診断補助となる AI がいかなるアルゴリズムを実装した

システムであり，それをいかに用いて最終的な診断に至ったのか理解している必要がある

こと，（3）AI を用いた診断が試行的医療あるいは研究的側面もあると言える状況において

は，生じうるデメリットや危険性につき患者に説明し承諾を得なければならないこと，（4）

AI システムの開発者やベンダとの関係において賠償関係等が生ずる可能性がありうること，

これらを念頭においた AI の使用をする必要があると考えられる。 

 

 

1. 法的責任の基本的な考え方 

1.1 刑事責任 

刑法（「刑法」という名称の法典〔明治 40 年 4 月 24 日法律第 45号〕だけではなく，特別

刑法といわれる刑罰法規を含む）により犯罪として規定された行為がなされた場合，その行

為をなした者には刑罰が科されるなど，刑法上の制裁がなされうる。これが刑事責任である。

例えば，医師がその診療においてミスをし，結果的に患者を死なせてしまったとき，この行

為が刑法第 211条に規定される業務上過失致死罪を犯したと評価されれば，5 年以下の懲役

もしくは禁錮または 100万円以下の罰金刑が科される。 
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刑事責任は，犯罪とされる行為がなされたことにつき，検察官が，必要があると判断すれ

ば裁判所に公訴を提起する。それにより開かれる刑事訴訟において，検察官が証拠に基づき

有罪を立証し，裁判官が本当にその者が犯罪となる行為をしたのか，犯罪をしていたとして

どの程度の重さの刑に処すことが妥当かを判断する。これにより，国家が当該行為者に対し

て刑罰を科してよいか否かが決まる 。 

刑罰は，犯罪抑止のために科されるとの考えが一般的である。つまり，犯罪とされる行為

をなした者に対して反省を求め（特別予防），行為者以外の者に対しては，犯罪とされる行

為をなすことへの威嚇をし，また，法に対する信頼と遵法精神を高める目的（一般予防）が

あるとされる。つまり，社会を成り立たせるために悪い行いのなかでもとりわけ許容できな

いものについて，国民の代表が作る法律で定められた刑罰を科すことにより，こうした行為

がなされないようにすることが刑事責任の目的ということになる。 

もっとも，刑罰を科すことは犯罪をなした者の自由や財産等の法益を奪う性格を有する。

このことから，刑法の適用は謙抑的でなければならないというのが基本的な考え方である

（刑法の謙抑性）。 

 

1.2 行政上の責任 

医師の資格や義務について定めるのが医師法（昭和 23 年 7 月 30 日法律第 201 号）であ

る。ここに規定されている義務は，厚生労働大臣の免許を受け医業をなすことを特別許され

た者が行政に対して負うものである。 

ここでは，医師として業務をするにふさわしくない行いをした者について，戒告をするか，

3 年以内の期間を定め医業を行うための免許を停止し，または免許を取り消すことが定めら

れている（医師法第 7条第 2項）。これが行政処分である。なお，この処分は厚生労働大臣

によってなされるが，処分をなすにあたっては医道審議会の意見を聴かなければならない

（医師法第 7 条第 3 項）とされるほか，あらかじめ処分の内容や原因事実を書面で通知し

たのちに当該処分に係る者に対する弁明の聴取を求めることもできるなど，医師法および

行政手続法（平成 5 年 11 月 12 日法律第 88号）の規定に従った手続保障がなされている（医

師法第 7条第 10項以下）。本来は刑事責任とはまったく異なる責任であるが，運用上，前述

の刑法上の犯罪をし，有罪が確定した者に対して行政処分がなされる例が多いと言われる。 

なお，免許の取消処分および業務停止処分を受けた医師が処分事由に該当しなくなった

ときや再び免許を与えるのが適当であると認められるときは再免許を受ける申請をなすこ

とができる（医師法第 7条第 2項）。この場合，医師としての倫理の保持または医師として

必要な知識および技能に関する研修として厚生労働省令で定めるもの（「再教育研修」医師

法第 7条の 2第 1項）を受けるよう命じられることがある。 
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すでに述べたように，刑事責任を課すことは謙抑的であるべきとするのが原則であり，他

の責任を課すことにより行為者の反省などの目的が達成できるのであれば刑事責任を課す

ことは控えるべきだとされる。そして，望ましいあり方ではないが，行政上の責任も刑事責

任と連動して課される傾向がいまだ強い 162。したがって，以下では，現行法および現行の

制度上，主な法的責任と言ってよいであろう民事責任について述べることとする。 

 

1.3 民事責任 

誰かが他の誰かに損害を加えた場合，この損害を加えた者＝加害者と損害を被った者＝

被害者との間の利害調整を行ない，被害者を救済する必要がある。そこで民法は，加害者に

対して被害者の損害を金銭で賠償することを規定している。この，加害者が負うべき損害賠

償責任がここでいう民事責任である。刑事責任が国家により犯罪者が負う責任，行政上の責

任が行政により免許を受けた者が求められる責任であるのに対して，損害賠償は国家機関

ではない私人と私人の間でなされる損害の金銭的な穴埋めである。民法典（明治 29 年 4 月

27 日法律第 89号）においては，契約上の義務に違反して損害を与えた場合の損害賠償制度

（債務不履行責任，第 415条）および，他人に損害を与えた場合一般の損害賠償制度（不法

行為責任，第 709条以下）という 2種類の損害賠償制度が規定されている。これらは通常，

医療事故訴訟においてはそれほど厳密に区別をされずに使われているのが実情である。 

加害者が損害賠償責任を負うのは，以下の要件が充たされた場合であるとされる。 

①加害者の加害行為に故意または過失と評価すべき点があること 

（加害者が，自らの行為が悪しき結果を生ずることを認識しつつ敢えてその行為をな

した＝故意による行為であったと言える場合か，または，加害者が悪しき結果を回避

するよう十分な注意をせず回避行動をとらなかった＝過失ある行為であったと言え

る場合。） 

②被害者に損害が発生していること 

（ここでいう損害は，加害者の行為により増大した支出〔治療費，介護費用等〕および

逸失利益，すなわち，将来得られるはずだった利益の減少がありうることは言うまで

もないが，非財産的な損害，すなわち，事故にあったことによる精神的な損害も含ま

れる。） 

③被害者の権利または法律上保護される利益が侵害されていること 

（単に損害が生じた場合に損害賠償請求が認められるのでなく，その損害が法の保護

に値すると考えられる権利や利益を侵害することにより生じていることが必要とな

る。医療事故訴訟の場合，生命や健康については争いなく法的に保護されるべきもの

と考えられる。問題となるのはそれ以外の患者の期待などが法的保護に値するかであ
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る。事故時点で生存していた相当程度の可能性の侵害については法的保護に値すると

考えられており，これに対する慰謝料については最高裁も支払いを命じている 163。し

かし，期待権侵害や治療機会の喪失についてはそれが法的保護に値するか，裁判所の

判断，学説ともに争いがある。） 

④加害行為と損害発生との間に因果関係があること 

（加害行為が原因となり損害や権利・利益の侵害が発生しているという原因と結果の

関係が成り立つこと。通常，因果関係の有無は加害行為と発生した損害または権利・

利益の侵害が「あれなければこれなし」の関係となっているか否かにより判断される。） 

以上の要件のすべてが充たされた場合には，加害者は被害者の被った損害を賠償しなけ

ればならない。これに対して，これらの要件がひとつでも欠ければ，損害賠償責任は生じな

い。以上は民法第 709条が定める要件と考えられているものだが，同第 415条により損害賠

償責任を負うかどうかも同様の要件を充足しているかどうかで決まると一般的には理解さ

れている。なお，民事訴訟においてはこれらの要件を充たす事実が存在することは，被害者

側が証明しなければならないこととされる。 

ところで，AI を搭載したシステムを用いた病理診断にまつわる法的責任（民事責任）に

ついて述べる上で念頭におかねばならないのは，過失責任の原則，および，自己責任の原則

という基本的な考え方である。 

過失責任の原則とは，「不法行為を理由として損害賠償請求権が発生するためには，加害

者の故意または過失があることが必要だ（＝要件となる）」164 とする考え方である。他人に

損害を与えてしまっても，その加害行為が故意か過失によるものと評価できない，不可抗力

による場合にはこの行為者に損害賠償責任は発生しない。 

他方，自己責任の原則とは，「故意ある行為，過失ある行為をした者が賠償義務を負担し，

他人の不法行為については原則として賠償責任を問われることはない」とする考え方であ

る 165。「原則として」とあるのは，例えば，小学生の子が自転車で走行していて歩行者に怪

我を負わせてしまったときにその親権者（＝監督義務者）が責任を負う場合がありうるとか

（民法第 714条，監督義務者責任），勤務医のミスで患者に損害を負わせてしまったときに

その医師が所属する医療機関（＝使用者）が損害の賠償を行うことがありうる（民法第 715

条，使用者責任）ためである。もっとも，直接の加害者，つまり前者における「小学生の子」，

後者における「勤務医」の行為に故意または過失がない場合にはそもそも賠償責任が発生し

ない（監督義務者がその監督において，使用者が被用者の専任監督において，いずれも懈怠

がなかったときにも責任は否定されることから，これらの例外についてもまったく落ち度

がないにもかかわらず責任を課されることを意味するわけではないことを言い添えてお

く）。 
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このことは，以下のことを意味する。 

 

・行為者をはじめとして，およそ誰の行為も故意，過失があると評価できない場合には，

仮に損害が発生していても損害賠償責任は発生しない 

・ある者の故意，過失により損害が発生したが，その故意や過失ある行為に関与していな

い者，行為を誘発していない者，または，その者の管理監督に従事していない者には損

害賠償責任が発生しない 

 

また，損害賠償責任発生のためには，加害者の行為と被害者の損害・権利侵害の間に因果

関係が必要であるため， 

 

・ある者が故意，過失ある行為をなしたが，それと関係なく損害が発生した場合にも，こ

の者は損害賠償責任を負わない 

 

なお，損害賠償制度は，誰かが，故意に，あるいは，十分な注意を怠り自分以外の者の権

利などを傷つけ，何らかの損害を与えた場合，この損害を負った被害者が損害を引き起こし

た加害者に対し金銭での埋め合わせなどを要求することができるというものである。加害

者が自らあるいは被害者に促されてではあっても，任意に十分な損害賠償をしたような場

合には訴訟とはならない。また，仮に，損害賠償責任が発生するような事実があったとして

も，被害者がその損害の穴埋めを求めなければ，加害者が賠償を強いられることもない。し

かし，そうでない場合には，被害者が原告となり裁判所に訴えを提起し，加害者を被告とし

て損害賠償請求がなされる。この場合，提出された全証拠を総合検討し，裁判官が原告の主

張に理由があると考えれば，損害賠償金の支払いが被告に命じられる。 

 

 

2. AI と病理診断のかかわりと法的責任 

病理診断における AI の役割について，現在，主に考えられるのは AI による診断と医師

の診断を併用して最終的な診断を出すといった，いわば「補助診断としての AI（病理診断

支援 AI）」の役割であろう 166。AIやその診断をどのように用いるか，診断においてどの程

度重視するかは様々であろうが，共通するのは AI を道具として用いるということであると

言える。つまり，最終的な診断を下すのはあくまで医師であり，AI による診断は医師にと

って考慮要素のひとつということになる。 

もっとも，これを超えた AI の役割についてもすでに示唆されている。つまり，ほとんど
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の病理診断を AI がなす「診断主体としての AI（病理診断 AI）」である。補助診断としての

AI の場合，道具としての AI を用いるものの，診断を行うのはあくまで人間である。したが

って，誤診についての法的責任が問われうるのもこの人間の医師である。これに対して，AI

が病理診断主体となる場合，人間の病理医が法的責任を問われる余地はきわめて小さくな

る可能性がある。そもそもまったく人間が関与せず診断が出された場合には，それが誤診で

あったとして法的責任は発生し得ないであろう。また，仮に何らかの役割分担を行ない人間

のスタッフと診断主体としての AI がともにそれぞれの責任において職務を行うような場合

にも， AI がなす部分については，診断上のミスが発生したとしても人間のスタッフが責任

を負うことはない。もっとも，このような診断主体の AI が強い AI であるときには「自由

な意思を持ち，かつ他者に帰責しにくい自律性がある人工物」ということになり，これにつ

いては「法技術的には制限はあるかもしれないが，徐々に何らかの形で権利能力や帰責性が

付与されるようになる」との予想も示されている 167。そうであるとするのであれば，この

ようなある種の「人」性を獲得した AI が所属する医療機関の使用者としての賠償責任も発

生しうるということになるかもしれない。このような AI が病理診断に主体的に関わること

となった場合，何らかの特別法が制定される可能性も高く，そうすると AI を用いた病理診

断全般につき法的責任の枠組も変わる可能性がある。 

また，AI の性能や病理診断における役割にバリエーションが出てくると，その事案で AI

がどのような意味を持っていたのかにより，医師の負う法的責任はかわりうる。このため，

この点を吟味して法的責任を検討する必要が生じるであろう 168。 

とはいえ，現在のところ，「診断確定や治療方針の最終的な意思決定は医師が行い，その

意思決定の責任も当該医師が負うべき」とするのが日本の方針である 169。以下では，この

ようないまだ開発されていない強い AI が診断主体となるケースに関してはさしあたり捨象

することとして，「補助診断としての AI」を用いて，つまりは AI の支援を受けつつ病理医

がその判断で病理診断をなす場合の病理医の民事責任について述べることとする。 

 

 

3. 「補助診断としての AI」を用いた病理診断における法的責任 

3.1 基本的な考え方 

病理診断において診断ミスが生じ，これにより患者に損害が発生するパターンとしては，

第一に，実際は良性疾患の組織や細胞を悪性と診断してしまう場合を考えられるであろう。

例えば，乳癌の術中迅速診断に誤りがあり，良性の腫瘍を悪性腫瘍と診断したため，必要が

ないのに患者の乳房を拡大切除してしまったといったケースである。第二に，実際は悪性疾

患の組織や細胞を良性と診断してしまう場合も考えうる。この場合，不十分な治療しかなさ
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れないことにより疾患が進行する，あるいは治療機会を逸することにより患者には損害が

生ずることとなる（無論，そのようになる前に結果的には治療がなされ損害が発生しなけれ

ば賠償の必要もないから法的責任は発生しないが，以下ではこのような診断ミスに起因し

て患者に損害が発生した場合を念頭に置くこととする）。 

一般的に，加害者（この場合診断ミスをした医師）の診断ミスがすべて法的に「過失」と

評価されるわけではない。多くの場合は重なると考えられるものの，医学的な意味において

はミスといえたとしても，やむを得ない場合やほかのほとんどの医師がとると考えられる

回避行動をしていてもたまたま悪しき結果に結びついてしまった不可抗力の場合には過失

がないと評価される。つまり，過失の有無は法的な基準で決まるということであり，医学的

な基準により決まるのではない。過失の有無を決する法的な基準は，合理的な医師がなす損

害回避行動をとっていたかである。不注意から合理的な病理医の多くがなさないようなミ

スをしたと評価できる場合には，過失があると評価されることになるであろう。 

将来的にはどうなるかが未知数な面もあるが，現在のところ AI による診断は病理医の判

断材料とはなるものの最終的な判断主体は病理医である。このことを前提とすると，AI の

誤作動，誤診等により出てきた診断を参照してなされた判断が誤っていた場合などにも，そ

の法的責任は必然的に医師が負うことになる。これは医師が医療器具を用いて診療を行う

こととそう変わりがない。医師が適切に AI を用いていたにもかかわらず AI の動作が診断

ミスにつながったような場合，医師にはこのような誤作動の発生を回避できなかったか否

か，誤作動に気づくことを期待することができたか否かにより，法的責任の帰趨は変わりう

るであろう。すなわち，悪しき結果の発生を予見し，回避することが期待できる場合ならば，

医師は損害賠償責任を負わねばならないということになる（この点は 3.2 にて詳述する）。 

 

3.2 AIを用いた病理診断特有の問題 

それでは，AI を用いた診断において，いかなる特有の問題が生じうるだろうか。 

一点目として考えられるのは，AI の使用に際してどのような役割を担わせるかというこ

とについてのガバナンス，管理において責任が生じることがありうるように思われる。つま

り，AI は独自に判断を示すが，この AI の性能如何によっては人間の知能を大きく上回る可

能性がある。他方で，人間が AI の能力を過信してしまうということも起こりうるであろう。

このとき，実際の AI の職務範囲と医師の職務範囲について，医師の側に錯誤が生じるなど

して問題が発生することは望ましくない。このようなことを避けるために，そもそも AI を

用いるべきか否かを判断することのほかに，AI をいかなる目的でどのように用いるかを明

確に定めること，そしてそれに見合った AI を選定することが適切な AI の使用につながる

ように考えられる。病理診断につき責任を医師が負う以上，このことは所属する医療機関が
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定めることではなく，病理医に（または，病理診断科の総意により）判断する義務が生ずる。

したがって，これが可能となるよう医療機器としての AI に関する知識を備えている必要が

あるであろう。 

また，二点目として，医師にはその一般的義務として医学知識・技術を修得するための研

鑽義務があると考えられているが 170， AI を用いることを決めた場合でも，診断について

第一次的に責任を負うのは医師である。自らの診断補助となる AI がいかなるアルゴリズム

を実装したシステムであり，それをいかに用いて最終的な診断に至ったのか理解している

必要はあるであろう。 

三点目として，診断の過程において AIシステムを用いることを個々の患者に主治医等が

事前に説明し，この使用について同意を得る必要が生ずるかという問題がある。AI があく

まで道具のひとつとして，医師の診療を補助するシステムとして用いられる以上，例えば手

術を実施するときにいかなるメスを用いるかの説明までは要求されていないのと同様，一

見この説明は不要のようにも思える。 

しかしながら，仮に AI を用いた診断が試行的医療でもある，あるいは，研究的側面もあ

ると言える状況においては，それは患者に対する医療でありながら他事目的も随伴する医

療ということになる。そのような性質が認められるのであれば，他事目的が伴うからこそ生

じうるデメリットや危険性につき患者に説明し，これにつき患者の承諾を得なければなら

ないであろう 171。このとき，仮に AIシステムを用いることのメリットも理解した上で患者

が使用に同意しない場合には，当該患者についてはシステムを用いた診断を行うことはで

きない。 

四点目は，AI システムの不具合による誤診や誤作動が生じた場合に，医療機関側とこの

開発者やベンダとの間の責任関係が問題となる。先に述べたように，医師が診断主体である

ならば誤診の責任を患者に対して負うのはこの医師および医療機関である。しかしながら，

仮に医師は適切にシステムや機器を用いていたにもかかわらず AI の動作が診断ミスにつな

がったような場合で，医師にはこのような誤作動の発生を回避できなかった場合，医師が誤

作動に気づき悪しき結果を回避することを期待することができなかった場合には（つまり

医師に何ら過失が存在しないと言える場合には），医師および医師が所属する医療機関に責

任を負わせることは妥当ではない。この場合には，患者がシステムの開発者や製造元に対し

て不法行為に基づく損害賠償請求をなすことになる。 

ここで不法行為に基づく損害賠償請求をなすことに限定したのは患者とシステムの開発

者や製造元との間には何ら契約が存在しないからでもあるが，AI の開発者や製造元に対し

て患者や医療機関から，製造物責任法（平成 6 年 7 月 1 日法律第 85号）に規定される欠陥

品の製造者の責任（製造物責任）を問うことがかなり限定的になると言わざるを得ないから
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でもある。製造物責任法は民法の特別法であり，製造物の欠陥により人の生命，身体または

財産に係る被害が生じた場合における製造業者等の損害賠償責任について定める法律であ

る（製造物責任法第 1条）。製造物責任法上，AI が組み込まれたハードウェアや機器自体は

製造物であるが，有体物（空間の一部を占める有形的存在）ではない情報，ソフトウェアや

プログラムそれ自体は製造物ではない 172。また，AI 診断の誤りは AI が期待した通りに動

かないことにより起きると考えられ，製造物責任法第 2 条第 2 項にいう欠陥（当該製造物

が通常有すべき安全性を欠いていること）にはあたらない 173。したがって，AI のプログラ

ム上の不具合による誤診や誤作動が生じたときには製造物責任法を用いて製造物責任を問

うことはできない。 

AI システムの開発者の過失等でシステムに不具合が発生し，これに起因する誤診で患者

に被害が生じたが，この誤診に医師の過失も寄与していた場合には，共同不法行為（数人の

者が共同の不法行為によって他人に損害を加えた場合，民法第 719 条第 1 項）が成立しう

るものと考えられる。この場合，共同不法行為者は賠償額の全額につき連帯して賠償責任を

負う。共同不法行為者の一方が全部の賠償をした場合には，被害者への加害に関する諸事情

を考慮して定められる負担割合にもとづき他の共同不法行為者に求償できる。 

なお，AI システムを自分以外の開発者やベンダ等との契約により他者が開発したシステ

ムを得て利用していたところなんらかの不具合が発生した場合，患者に損害が発生してい

なくてもそのシステムを採用する医療機関から契約上の責任を問うことは可能でありうる。

つまり，医療機関は各患者との診療契約とは別に開発者やベンダ等との間にシステムの利

用契約ないし売買契約を締結していると考えられるが，システムの不具合についてはこの

システム利用契約ないし売買契約上の責任を開発者やベンダに追及しうる。 

例えば，仮にこのシステム上のバグ等が生じ AI の誤診につながっている等の理由で契約

時の目的通りに AI が機能しないということになれば，開発者やベンダ等に対して修補を請

求しうる（民法第 559条，同第 562条，追完請求権。なお不具合を知ったときから 1 年以内

に不具合の存在や内容についてベンダ等に通知する必要がある（民法第 566条））。また，修

補に代えて，あるいは修補とともに，損害賠償の請求をすることも可能である（民法第 559

条，同第 564条，なお同第 415条も参照のこと）。AIシステムの開発を委託したり，システ

ムを購入したりする当初の契約時にこれらの内容を盛り込むこと，もしくはそのような開

発者・ベンダ側の責任を排除しないことが必要であるが，システムの誤診，不具合により患

者に損害が生じた場合にはシステムの開発者，販売元等の提供者に対して責任を問う余地

もありうる。 

いうまでもないが，開発者への瑕疵修補請求，ベンダへの契約責任追及においては，生じ

た問題に関してユーザ側の医療者に帰責事由がないことが前提となりうる。すなわち，適切
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に AIシステムを使用していること，システムのメンテナンスを指示通りに行うことなどが

必要となる。この点は，概ね，開発者やベンダが推奨する使用方法等からユーザが逸脱して

いなければ，ユーザ側に帰責事由があるとは言えないであろう。したがって，使用を開始す

る前に確認をすること，使用中に何らかの調整が必要となった場合には独断で行わずに開

発者やベンダに問い合わせることなどが必要となると考えられる。 

なお，蛇足であろうが，医療事故について法的責任を誰がどのように負うかということ以

上に重要なのは，どうしてそのような事態が発生したのかを明らかにすること，そして再発

防止策を策定することである。これは AI を用いた病理診断の過誤により医療事故が発生し

た場合でも変わらない。チーム医療同様，診断に関与する要素が増えることにより事故発生

の機序がわかりにくくなることのないよう，事後的な検証のしやすい体制を構築すること

が必要であることを付言しておく。 
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